GOVERNO DO ESTADO DO ESPiRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
NUCLEO DE CONTRATO E CONVENIO

ATA DE REGISTRO DE PREGCOS N° 1064/2024

Pregdo n° 356/2024 - LACEN

Processo n® 2024-S180M

COMPRASGOV: N° 90356/2024

UASG: 925120

ID CidadES n° 2024.500E0500019.02.0334
PNCP: 27080605000196-1-000255/2024

O ESTADO DO ESPIRITO SANTO, por intermédio da SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE, orgdo da Administragao
Direta do Poder Executivo, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 27.080.605/0001-96, com sede na Rua Eng. Guilherme José
Monjardim Varejao, no 225, Enseada do Sua, Vitoria - ES, CEP 29050-260, no uso de suas atribuicbes de gestor do FUNDO
ESTADUAL DE SAUDE - FES, inscrito no CNPJ/MF sob o n° 06.893.466/0001-40, representada legalmente conforme
Portaria N° 060-R de 08/08/2019, publicado do DIO do dia 09/08/2019 pelo Subsecretario de Estado de Vigilancia em Salde
ORLEI AMARAL CARDOSO, nomeado conforme Decreto n°® 1044-S, de 25.04.2023, publicado do DIO do dia 26/04/2023,
considerando o julgamento da licitagdo na modalidade de PREGAO PARA REGISTRO DE PRECOS DE BEM DE CONSUMO -
TESTE PARA DIAGNOSTICO DE ARBOVIROSES COM LOCACAO DE EQUIPAMENTO, sob no 356/2024, conforme
processo E-Docs n® 2024- S180M, RESOLVE registrar os pregos das empresas: FASTMED CpMERCIO LTDA, inscrita no
CNPJ/MF sob o0 n® 04.779.188/0001-79, estabelecida na cidade de Serra/ES, na Rua Pedro Alvares Cabral, n® 70, Bairro:
de Fatima, CEP: 29.160-772, Tel/Fax: (27) 3238-0901, Celular: (27) 98827-1087, E-mail: licitacoes@fastmed.com.br , neste
ato representada por intermédio de seu representante legal MARCOS VINICIO SOUZA DE ALMEIDA, atendendo as
condigBes previstas no Instrumento Convocatorio e as constantes desta Ata de Registro de Pregos, e regido pela Lei Federal
n° 14.133/2021, pelos Decretos Estaduais n® 5.354-R/2023 e 5.545-R/2023, e suas alteragdes e em conformidade com
as disposigOes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o REGISTRO DE PRECOS DE BEM DE CONSUMO - TESTE PARA DIAGNOSTICO
DE ARBOVIROSES COM LOCAGCAO DE EQUIPAMENTO, especificado no Termo de Referéncia, anexo do Edital de Licitagdo
n® 356/2024, que é parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos precos tenham sido registrados,
independentemente de transcrigdo.

2. DOS PREGOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificacbes do objeto, maximas de cada item, fornecedor e as demais condigGes ofertadas
na proposta sdo as que seguem:
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R QUANT VALOR VALOR TOTAL
ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID MAX. | UNITARIO

ITEM 01: TESTE PARA DIAGNOSTICO DA DENGUE; PRODUTO: KIT
DENGUE NS1; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE
ANTIGENO NS1 CONTRA O VIRUS DA DENGUE (DEN-1, DEN-2, DEN-3 E
DEN-4) EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR METODO
DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO:
QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO
DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE:
COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM
FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO

APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM:
DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N° DE LOTE,
DATA DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL
TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: TESTE.

COD. SIGA: 238898

COD. CATMAT: 435854

MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA/FIA/F-LINE DENGUE NS1

NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: TESTE 44.350 R$ 24,9700 R$ 1.107.419,50
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ITEM 02: TESTE PARA DIAGNOSTICO DA DENGUE; PRODUTO: KIT
DENGUE IGM/IGG; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS DA CLASSE IGG E IGM CONTRA O VIRUS DA DENGUE (DEN-
1, DEN-2, DEN-3 E DEN- 4) EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA
HUMANO POR METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA
DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO
DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS;
COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO
RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES

INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE

COD. SIGA: 238897

COD. CATMAT: 353742

MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA/FIA/F-LINE DENGUE IGG/IGM

PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; TESTE 68.080 R$ 24,0000 R$ 1.633.920,00

ITEM 03: TESTE PARA DIAGNOSTICO DA CHIKUNGUNYA; PRODUTO: KIT
CHIKUNGUNYA IGM/IGG; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE
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ANTICORPOS DA CLASSE IGG E IGM CONTRA O VIRUS DA CHIKUNGUNYA
EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR METODO DE
IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA
COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE:
NO MAXIMO EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO
DE TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A
REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES TESTE 25.675 R$ 46,6000 R$ 1.196.455,00
DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO,
COMPONENTES, FINALIDADE, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO
E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE.

COD. SIGA: 238895 - COD. CATMAT: 448558

MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA /FIA/ F-LINE CHIKV IGG/IGM

ITEM 04: TESTE PARA DIAGNOSTICO DO ZIKA; PRODUTO: KIT ZIKA
IGM; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS DA
CLASSE IGM CONTRA O VIRUS ZIKA EM SANGUE TOTAL, SORO OU
PLASMA HUMANO POR METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA;
FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE;
TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS;
COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO
RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES
PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE;
INSTRUCOES: APRESENTAR  BULA/INSTRUCOES DE USO EM TESTE 14.730 R$ 50,6700 R$ 746.369,10
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE

COD. SIGA: 263946 - COD. CATMAT: 435823

MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA / FIA/ F-LINE ZIKA IGG/IGM

ITEM 05: TESTE PARA DIAGNOSTICO DE INFECCAO POR CLOSTRIDIUM
DIFFICILE; PRODUTO: KIT CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOXINA A/B;
TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA, SIMULTANEA E
DIFERENCIADA DAS TOXINAS A E B DO CLOSTRIDIUM DIFFICILE EM
AMOSTRA DE FEZES HUMANA POR METODO DE IMUNOENSAIO DE
FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE
INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM
20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS
REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE 440 R$ 45,0000 R$ 19.800,00
TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N°¢ DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE.

COD. SIGA: 259189 - COD. CATMAT: 412407

MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA / FIA / F-LINE CD TOXIN A/B

ITEM 06: TESTE PARA DIAGNOSTICO DE INFECCAO POR CLOSTRIDIUM
DIFFICILE; PRODUTO: KIT CLOSTRIDIUM DIFFICILE ENZIMA
GLUTAMATO DESIDROGENASE (GDH); TIPO: TESTE PARA DETECCAO
QUALITATIVA DA ENZIMA GLUTAMATO DESIDROGENASE DO
CLOSTRIDIUM DIFFICILE EM AMOSTRA DE FEZES HUMANA POR METODO
DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO:
QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO
DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE:
COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM
FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO TESTE 440 R$ 37,5000 R$ 16.500,00
NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES:
APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM:
DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N° DE LOTE,
DATA DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL
TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: TESTE.

COD. SIGA: 259190 - COD. CATMAT: 480684

MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA / FIA / F-LINE GDH

ITEM 07: SERVICO; TITULO: LOCACAO DE EQUIPAMENTOS; SUBTITULO:
ANALISADOR DE IMUNOLOGIA; APLICACAO: SISTEMA MULTIPARAMETRICO DE
ACESSO RANDOMICO APLICADO A SOROLOGIA, IMUNOQUIMICA,
ENDOCRINOLOGIA, EMERGENCIA E DETECCAO DE ANTICORPOS/ANTIGENOS
VIRAIS E BACTERIANOS COM LEITURA FINAL EM FLUORESCENCIA;
CONSTITUICAO: NO MINIMO 20 POSICOES PARA AMOSTRAS, REALIZANDO NO
MINIMO 60 TESTES/HORA; ANALISE: TESTE A TESTE OU EM SERIE; PRINCIPIO:
ELFA (ENZYME LINKED FLUORESCENT ASSAY), COM UMA LEITURA FINAL EM
FLUORESCENCIA; INTERFACIAMENTO: TRANSFERIR AUTOMATICAMENTE OS
RESULTADOS DAS ANALISES PARA O SISTEMA INFORMATICO DO LABORATORIO; | MENSAL 12 R$ 2.000,00 R$ 24.000,00
REAGENTES: PRECALIBRADOS; CURVAS DE CALIBRACAO: SOB A FORMA DE
CODIGO DE BARRAS PARA CADA LOTE; INFORMACOES ADICIONAIS: FORNECER
IMPRESSORA, LEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE MESA PARA AMOSTRAS,
COMPUTADOR PARA INTERFACEAMENTO E SISTEMA NO-BREAK COMPATIVEL AO
EQUIPAMENTO; ALIMENTACAO ELETRICA: SISTEMA BIVOLT.

COD. SIGA: 238896 - COD. CATMAT: 14206

MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA / FIA / F-LINE ECO READER F-2400

2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pregos consta como Anexo “A”, a esta
Ata.
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3. ORGAO GERENCIADOR

3.1. O érgdo gerenciador serd a SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

3.2. Nao ha érgaos e entidades publicas participantes do registro de precos.
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COoD cob UNID QUANT
ITEM | CATMAT SIGA ESPECIFICAGCAO DO MATERIAL MAX
TESTE PARA DIAGNOSTICO DA DENGUE; PRODUTO: KIT DENGUE NS1;
TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTIGENO NS1 CONTRA
O VIRUS DA DENGUE (DEN-1, DEN-2, DEN-3 E DEN-4) EM SANGUE
TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR METODO DE IMUNOENSAIO DE
FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE
INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM
20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS
REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO
01 435854 238898 | TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM TESTE 44.350
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N°¢ DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE

TESTE PARA DIAGNOSTICO DA DENGUE; PRODUTO: KIT DENGUE
IGM/IGG; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS
DA CLASSE IGG E IGM CONTRA O VIRUS DA DENGUE (DEN-1, DEN-2,
DEN-3 E DEN- 4) EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR
METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO:
QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO
DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE:
COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM
FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO
02 353742 238897 | NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: TESTE 68.080
APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM:
DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N° DE LOTE,
DATA DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL
TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: TESTE

TESTE PARA DIAGNOSTICO DA CHIKUNGUNYA; PRODUTO: KIT
CHIKUNGUNYA IGM/IGG; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS DA CLASSE IGG E IGM CONTRA O VIRUS DA CHIKUNGUNYA
EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR METODO DE
IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA
COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE:
NO MAXIMO EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE
TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A
03 448558 238895 | REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES TESTE 25.675
DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO,
COMPONENTES, FINALIDADE, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,
VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO
E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE.

TESTE PARA DIAGNOSTICO DO ZIKA; PRODUTO: KIT ZIKA IGM; TIPO:
TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS DA CLASSE IGM
CONTRA O VIRUS ZIKA EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO
POR METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE
MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE
REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS;
COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO
RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES
PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE;
04 435823 263946 | INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM TESTE 14.730
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE

TESTE PARA DIAGNOSTICO DE INFECCAO POR CLOSTRIDIUM DIFFICILE;
PRODUTO: KIT CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOXINA A/B; TIPO: TESTE
PARA DETECCAO QUALITATIVA, SIMULTANEA E DIFERENCIADA DAS
TOXINAS A E B DO CLOSTRIDIUM DIFFICILE EM AMOSTRA DE FEZES
HUMANA POR METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE
MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE
REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS;
COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO
RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES
05 412407 259189 | PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; TESTE 440
INSTRUCOES: APRESENTAR  BULA/INSTRUCOES DE USO EM
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE.

TESTE PARA DIAGNOSTICO DE INFECCAO POR CLOSTRIDIUM DIFFICILE;
PRODUTO: KIT CLOSTRIDIUM DIFFICILE ENZIMA GLUTAMATO
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DESIDROGENASE (GDH); TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA
DA ENZIMA GLUTAMATO DESIDROGENASE DO CLOSTRIDIUM DIFFICILE
EM AMOSTRA DE FEZES HUMANA POR METODO DE IMUNOENSAIO DE
FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE
INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM
20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS
06 480684 259190 | REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE 440
TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO
NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE.

SERVICO; TITULO: LOCACAO DE EQUIPAMENTOS; SUBTITULO: ANALISADOR DE
IMUNOLOGIA; APLICACAO: SISTEMA  MULTIPARAMETRICO DE ACESSO
RANDOMICO APLICADO A SOROLOGIA, IMUNOQUIMICA, ENDOCRINOLOGIA,
EMERGENCIA E DETECCAO DE ANTICORPOS/ANTIGENOS VIRAIS E BACTERIANOS
COM LEITURA FINAL EM FLUORESCENCIA; CONSTITUICAO: NO MINIMO 20
POSICOES PARA AMOSTRAS, REALIZANDO NO MINIMO 60 TESTES/HORA;
ANALISE: TESTE A TESTE OU EM SERIE; PRINCIPIO: ELFA (ENZYME LINKED
FLUORESCENT ASSAY), COM UMA LEITURA FINAL EM FLUORESCENCIA;
INTERFACIAMENTO: TRANSFERIR AUTOMATICAMENTE OS RESULTADOS DAS
07 14206 238896 | ANALISES PARA O SISTEMA INFORMATICO DO LABORATORIO; REAGENTES: | MENSAL 12
PRECALIBRADOS; CURVAS DE CALIBRACAO: SOB A FORMA DE CODIGO DE
BARRAS PARA CADA LOTE; INFORMACOES ADICIONAIS: FORNECER IMPRESSORA,
LEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE MESA PARA AMOSTRAS, COMPUTADOR PARA
INTERFACEAMENTO E SISTEMA NO-BREAK COMPATIVEL AO EQUIPAMENTO;
ALIMENTACAO ELETRICA: SISTEMA BIVOLT.

4.

5

3.3. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na Ata de Registro de Pregos.
DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Durante a vigéncia da ata, os érgdos e as entidades da Administragdo Publica estadual, distrital e municipal que
ndo participaram do procedimento de IRP poderdo aderir a ata de registro de pregos na condigdo de ndo participantes,
mediante requerimento de adesdo enviado, eletronicamente, ao 6rgdo ou entidade gerenciadora com os seguintes
elementos minimos:

4.1.1. identificagdo da ARP de interesse;
4.1.2. indicagdo dos itens e respectivas quantidades;
4.1.3. enderecos de entrega ou de prestacdo dos servigos;
4.1.4. dados de contato do requerente;
4.1.5. assinatura e identificagdo do subscritor; e
4.1.6. outras informacdes eventualmente requeridas pelo 6rgdo ou entidade gerenciadora.
4.2. A autorizagdo do 6rgdo ou entidade gerenciadora apenas sera realizada apds a aceitagdo da adesdo pelo fornecedor.

4.3. 0 6rgdo ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesGes caso elas possam acarretar prejuizo a execugdo de seus
proprios contratos ou a sua capacidade de gerenciamento.

4.4, Apos a autorizacdo do 6rgdo ou da entidade gerenciadora, o 6rgdo ou entidade ndo participante devera efetivar a
aquisicdo ou a contratagdo solicitada em até noventa dias, observado o prazo de vigéncia da ata.

4.5 Dos limites para as ades6es

4.5.1 As aquisigdes ou contratagGes adicionais ndo poderdo exceder, por 6rgdo ou entidade, a cinquenta por cento
dos quantitativos dos itens do instrumento convocatoério registrados na ata de registro de precos para o gerenciador
e para os participantes.

4.5.2 O quantitativo decorrente das adesdes ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada
item registrado na ata de registro de pregos para o gerenciador e os participantes, independentemente do niimero
de 6rgédos ou entidades ndo participantes que aderirem a ata de registro de precos.

4.5.3 Para aquisicdo emergencial de medicamentos e material de consumo médico-hospitalar por dérgdos e
entidades da Administragao Publica estadual, distrital e municipal, a adesdo a ata de registro de precos gerenciada
pelo Ministério da Saude ndo estara sujeita ao limite previsto no item 4.5.1.

VALIDADE, FORMALIZAGAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS, CADASTRO RESERVA E CONTRATO DE
LOCACAO

5.1 A validade da Ata de Registro de Pregos serd de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia util subsequente a

data de divulgagdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que
comprovado o prego vantajoso.
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5.1.1 Na hipotese de inviabilidade técnica de publicagdo no PNCP, a publicacdo de que trata o item 5.1 devera
ocorrer no Diario Oficial do Estado.

5.1.2 O prazo de vigéncia das contratacoes decorrentes desse registro de precos apresentara como
termo inicial o recebimento da ordem de fornecimento e como termo final o recebimento definitivo dos
insumos pela Administracdo, observados os limites de prazo de entrega fixados no Anexo I, e sem
prejuizo para o prazo minimo de validade dos insumos adquiridos.

5.1.3 O contrato de locacdo decorrente da ata de registro de precos tera sua vigéncia estabelecida no
proprio instrumento contratual e observara no momento da contratacgdo e a cada exercicio financeiro a
disponibilidade de créditos orgcamentarios, bem como a previsdo no plano plurianual, quando
ultrapassar 1 (um) exercicio financeiro.

5.1.4 Na formalizacao do contrato de locacao e da ordem de fornecimento devera haver a indicagdo da
disponibilidade dos créditos orcamentarios respectivos.

5.2 A contratagdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo érgdo ou pela entidade interessada
por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de despesa, autorizacdo de compra ou outro
instrumento habil, conforme o art. 95 da Lei n° 14.133/2021.

5.2.1 O instrumento contratual de que trata o item 5.2. Devera estar vigente no prazo de validade da ata de
registro de pregos.

5.3 Os contratos decorrentes do sistema de registro de precos poderao ser alterados, observado o art. 124 da Lei n°
14.133/2021.

5.4 Apds a homologacdo da licitacdo, deverdo ser observadas as seguintes condiges para formalizacdo da ata de
registro de pregos:

5.4.1 Serdo registrados na ata os pregos e os quantitativos do licitante vencedor;
5.4.2 Sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos fornecedores que:

5.4.2.1 Aceitarem cotar os bens, as obras ou 0s servicos com pregos iguais aos do adjudicatario, observada
a classificagao da licitagdo; e

5.4.2.2 Mantiverem sua proposta original.

5.4.3 Sera respeitada, nas contratacées, a ordem de classificacdo dos licitantes ou dos fornecedores registrados
na ata.

5.5 0 registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formagdo de cadastro de reserva para o caso de
impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6 Para fins da ordem de classificagdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir suas propostas para o prego
do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta original.

5.7 A habilitacdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o item 5.4.2.2 somente sera efetuada
quando houver necessidade de contratacdo dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipdteses:

5.7.1 Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos, no prazo e nas condigdes
estabelecidos no edital; e

5.7.2 Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de pregos nas hipoteses previstas
no item 9.

5.8 O preco registrado com indicagdo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCP e ficara disponibilizado durante
a vigéncia da ata de registro de precos.

5.8.1 Na hipdtese de inviabilidade técnica de publicacdo no PNCP, a publicacdo de que trata o item 5.8 devera
ocorrer no Diario Oficial do Estado.

5.9 Apds a homologagdo da licitagdo, o licitante mais bem classificado serd convocado para assinar a ata de registro de
precos, no prazo e nas condicdes estabelecidos no edital de licitacdo sob pena de decair o direito, sem prejuizo das
sancgOes previstas na Lei n® 14.133/2021.

5.9.1 0 prazo de convocagao podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante solicitagdo do licitante
ou fornecedor convocado, desde que apresentada dentro do prazo, devidamente justificada, e que a justificativa
seja aceita pela Administracao.

5.10 Quando houver necessidade de aquisicao dos insumos com precos registrados nesta Ata por algum dos
orgdos e entidades participantes da Ata, o licitante classificado em primeiro lugar sera convocado para
receber a ordem de fornecimento no prazo de até XXX dias uteis.

5.11 No momento da primeira convocagao para aquisicdo de insumos, o licitante classificado em primeiro
lugar também sera convocado para assinar o contrato de locacao, no mesmo prazo previsto no item 5.9.2.

5.12 A ata de registro de pregos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no Sistema de Registro
de Pregos.
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5.13 Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condigdes estabelecidos no edital ou
no aviso de contratacdo, e observado o disposto no item 5.7, observando o item 5.7 e subitens, fica facultado a
Administragdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em
igual prazo e nas condigdes propostas pelo primeiro classificado.

5.14 Na hipdtese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratacdo nos termos do item anterior,
a Administracdo, observados o valor estimado e sua eventual atualizacdo nos termos do edital, podera:

5.14.1 Convocar para negociagdo os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos precos foram
registrados sem redugdo, observada a ordem de classificagcdo, com vistas a obtengdo de preco melhor,
mesmo que acima do preco do adjudicatario; ou

5.14.2 Adjudicar e firmar o contrato nas condigdes ofertadas pelos licitantes ou fornecedores remanescentes,
atendida a ordem classificatdria, quando frustrada a negociagao de melhor condicdo.

5.15 A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condigcdes estabelecidas, mas ndo
obrigard a Administracdo a contratar, facultada a realizagdo de licitacdo especifica para a aquisicdo pretendida, desde
que devidamente justificada.

ALTERAGAO OU ATUALIZAGAO DOS PREGOS REGISTRADOS

6.1 Os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual reducdo dos precos
praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes
situagdes:

6.1.1 Em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis
de consequéncias incalculdveis, que inviabilizem a execugdo da ata tal como pactuada, nos termos da alinea “d” do
inciso II do caput do art. 124 da Lei n® 14.133/2021;

6.1.2 Em caso de criacdo, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou a superveniéncia de
disposigbes legais, com comprovada repercussdo sobre os pregos registrados;

6.1.3 Na hipdtese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou repactuagdo sobre os precos registrados,
nos termos da Lei n® 14.133/2021.

6.1.3.1 No caso do reajuste, devera ser respeitada a contagem da anualidade e o indice previstos para a
contratagdo;

6.1.3.2 No caso da repactuacdo, podera ser a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a
contratagéo.

NEGOCIACAO DE PRECOS REGISTRADOS

7.1 Na hipdtese de o preco registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado por motivo superveniente, o
6rgdo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a reducdo do prego registrado.

7.1.1Caso ndo aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo mercado, o fornecedor serd liberado do
compromisso assumido quanto ao item registrado, sem aplicagdo de penalidades administrativas.

7.1.2 Na hipdtese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na
ordem de classificagdo, para verificar se aceitam reduzir seus precos aos valores de mercado e ndo convocara os
licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3 Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao cancelamento da ata
de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para obtencdo de contratagdo mais vantajosa.

7.1.4 Na hipdtese de reducao do preco registrado, o gerenciador comunicara aos érgdos e as entidades que tiverem
firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos para que avaliem a conveniéncia e a oportunidade de
diligenciarem negociagdo com vistas a alteracdo contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n°
14.133/2021.

7.2 Quando o preco de mercado se tornar superior aos precos registrados, é facultado ao fornecedor requerer a revisdo,
mediante demonstracdo de fato superveniente que tenha provocado elevagdao que impossibilite o cumprimento das
obrigagOes contidas na ata e desde que atendidos os seguintes requisitos:

7.2.1 o requerimento seja formulado antes da formalizacdo do contrato ou aceite da ordem de fornecimento ou
execucao;

7.2.2 a modificagdo das condigGes que impactam na formagdo do prego seja substancial e extraordinaria, de forma
a caracterizar alteragdo desproporcional entre os encargos do fornecedor da ARP e os da Administragdo Publica;

7.2.3 seja efetivamente comprovada a desatualizagdo, por meio de apresentagdo de planilha de custos e
documentagdo comprobatoria correlata que demonstre que os pregos registrados se tornaram invidveis nas
condicOes inicialmente pactuadas;

7.3 Ainiciativa e o encargo da demonstragdo da necessidade de atualizagdo de prego serao do fornecedor, cabendo ao
orgao ou entidade gerenciadora a analise e deliberagdo a respeito do pedido.
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7.4 Ao receber o pedido, o érgdo ou entidade gerenciadora podera decidir pela suspensdo da ata, até a conclusdo da
analise.

7.5 Comprovada a desatualizagdo decorrente de fato superveniente que prejudique o cumprimento da ata, a
Administragdo podera:

7.5.1 efetuar a atualizagdo do prego registrado, nos termos requeridos pelo fornecedor, mediante celebragdo de
termo aditivo; e

7.5.2 cancelar o preco registrado, liberando o fornecedor do compromisso assumido, sem a aplicagdo de sangdes
administrativas.

7.6 Se ndo houver prova efetiva da desatualizagdo dos precos e da existéncia de fato superveniente, o pedido sera
indeferido pela Administragdo e o fornecedor continuard obrigado a cumprir os compromissos pelo valor registrado, sob
pena de cancelamento do registro de pregos e de aplicagdo das penalidades administrativas previstas em lei e na ata.

7.7 Na hipotese do cancelamento do registro de pregos previsto no item 7.2.2, o érgdo ou entidade gerenciadora
poderad convocar os demais fornecedores integrantes do cadastro de reserva que aceitaram cotar o objeto em pregos
iguais aos do vencedor ou que mantiveram sua proposta final.

7.8 Excepcionalmente, na hipétese do item 7.6, a Administracdo podera liberar o fornecedor do compromisso assumido
sem a aplicagdo de sancgdes quando, constatada a existéncia de fato superveniente que implique em desatualizagdo dos
precos, ndo for possivel quantificar seu impacto no valor originalmente registrado.

7.9 O reajuste e a repactuacao dos precos registrados dependerdo de requerimento do fornecedor, observando as
normas aplicaveis aos contratos administrativos.

7.9.1 O 6rgdo ou entidade gerenciadora comunicara aos 6rgdos e as entidades que tiverem firmado contratos
decorrentes da ata de registro de pregos sobre a efetiva alteragdo do preco registrado, para que avaliem a
necessidade de alteracao contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n°® 14.133/2021.

REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

8.1 As quantidades previstas para os itens com precos registrados nas atas de registro de pregos poderdo ser
remanejadas entre 6rgdos ou entidades participantes do lote, incluindo o gerenciador, quando este for participante, e
para os quantitativos ainda ndo contratados.

8.2 0 6rgdo ou entidade solicitante realizara consulta formal e direta aos demais participante informando o(s) item(ns)
e o(s) quantitativo(s) que deseja.

8.3 0O 6rgdo ou entidade cedente verificara a possibilidade de remanejamento e, se constatada a possibilidade, somente
podera autorizar o remanejamento mediante declaracdo de sua autoridade competente atestando a disponibilidade de
saldo ndo contratado e a ciéncia quanto a reducdo do seu quantitativo solicitado.

8.4 O 6rgdo ou entidade solicitante devera submeter o pedido ao érgdo ou entidade gerenciadora juntamente com a
justificativa para o acréscimo e a autorizagdo de remanejamento do érgdo ou entidade cedente.

8.5 Recebido o pedido, o dérgdo ou entidade gerenciadora verificard a conformidade da solicitagdo e procederd a
formalizacao de termo aditivo.

8.6 Em nenhuma hipotese o fornecedor beneficidario da ARP podera negar ou condicionar o fornecimento ao 6rgdo ou
entidade participante que teve sua solicitagdo atendida em fungdo do processo de remanejamento.

CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS REGISTRADOS
9.1 O fornecedor tera o registro do seu preco cancelado quando:
9.1.1 descumprir as condigGes da ARP;

9.1.2 ndo formalizar o contrato ou retirar a ordem de fornecimento no prazo estabelecido pela ARP, sem
justificativa aceitavel;

9.1.3 ndo aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese de este se tornar superior aqueles praticados
no mercado; ou

9.1.4 sofrer sangao prevista no inciso III ou IV do caput do art. 156 da Lei 14.133, de 2021, observada a
abrangéncia definida nos §§ 4° e 5° do referido dispositivo.

9.2 Na hipotese do item 9.1.4, caso a sancdo aplicada nao ultrapasse o prazo de vigéncia da ARP, podera o 6rgdo ou
entidade gerenciadora, mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutencao do registro de pregos, sendo vedadas
contratagdes derivadas da ata enquanto perdurarem os efeitos da sangdo.
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9.3 O cancelamento do registro sera formalizado por decisdo fundamentada da autoridade maxima do drgdo ou
entidade gerenciadora, assegurado o contraditdrio e a ampla defesa nas hipoteses previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e
9.1.4.

9.4 Além das demais hipoteses previstas neste regulamento, o cancelamento do registro de precos podera ocorrer,
justificadamente:

9.4.1 por razGes de interesse publico; ou
9.4.2 a pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior.
10 DAS PENALIDADES

10.1 O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicagdo das penalidades estabelecidas no edital.

10.1.1 As sangOes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva no registro de pregos que,
convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente apds terem assinado a ata.

10.2 E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do descumprimento do pactuado nesta
ata de registro de preco, exceto nas hipéteses em que o descumprimento disser respeito as contratacdes dos
orgdos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo érgdo participante a aplicacdo da penalidade.

10.3 O 6rgédo ou entidade participante devera comunicar ao érgdo gerenciador qualquer das ocorréncias previstas no
item 9.1, dada a necessidade de instauracdo de procedimento para cancelamento do registro do fornecedor.

11  CONDICOES GERAIS

11.1 As condigOes gerais de execugdo do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento, as obrigages da
Administracdo e do fornecedor registrado, penalidades e demais condigbes do ajuste, encontram-se definidos no
Termo de Referéncia, Anexo I do Edital.

11.2 No caso de adjudicagdo por preco global de grupo de itens, sé sera admitida a contratagdo de parte de itens do
grupo se houver prévia pesquisa de mercado e demonstragdo de sua vantagem para o 6rgdo ou a entidade.

12 DO FORO

12.1 Fica eleito o foro de Vitéria, Comarca da Capital do Estado do Espirito Santo, para dirimir qualquer ddvida ou
contestagdo oriunda direta ou indiretamente deste instrumento, renunciando-se expressamente a qualquer outro,
por mais privilegiado que seja.

12.2 Antes de qualquer providéncia jurisdicional visando solucionar ddvida quanto a interpretacdo do presente
instrumento, as partes deverdo buscar solugdo administrativa, com a participagdo da Procuradoria Geral do Estado,
por intermédio de um ou mais meios de solugdo consensual de conflitos previstos na Lei Complementar Estadual n®
1.011/2022.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em vias de igual teor, que, depois de lida e achada
em ordem, vai assinada pelas partes.

ORLEI AMARAL CARDOSO i ]
SUBSECRETARIO DE ESTADO DE VIGILANCIA EM SAUDE
CONTRATANTE

MARCOS VINICIO SOUZA DE ALMEIDA
FASTMED COMERCIO LTDA
CONTRATADA
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TERMO DE REFERENCIA N2 001/2024

1. DO QUADRO RESUMO

Titulo e Objetivo Geral:

O objeto da presente licitagdo sdo kits para
diagndstico de arboviroses e infecgdes causadas por
Clostridioides difficile pela metodologia de
imunoensaio de fluorescéncia com locagdo de
equipamento para atender a demanda de analises
laboratoriais realizadas no Lacen, conforme
especificacOes, requisitos e exigéncias descritos no
Termo de Referéncia.

Delimita¢ao do Objeto a ser
licitado:

Kits para diagndstico de arboviroses e infec¢des
causadas por Clostridioides difficile pela metodologia
de imunoensaio de fluorescéncia com locagdo de
equipamento.

Modalidade de Licitagao e Base
Legal:

Pregdo Eletronico - Registro de Precos de bem de
consumo com loca¢ao de equipamento, conforme
ditames da Lei Federal n? 14.133, de 12 de abril de
2021 e Decretos Estaduais 5352-R/2023, 5354-
R/2023, 5545-R/2023.

Estimativa do valor da
contratacao:

RS 4.744.463,60 (Quatro milhdes setecentos e
guarenta e quatro mil quatrocentos e sessenta e trés
reais e sessenta centavos).

Prazo estipulado de vigéncia
contratual:

Insumo: A validade da ARP serd de 1 (um) ano,
contando a partir do primeiro dia util subsequente a
data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada
por igual periodo, mediante a anuéncia do
fornecedor, desde que comprovado o preco
vantajoso. Na hipdtese de inviabilidade técnica de
publicacdo no PNCP, a publicacdo devera ocorrer no
Didrio Oficial do Estado. O prazo de vigéncia das
contratagdes decorrentes do Registro de Pregos
apresentara como termo inicial o recebimento da
Ordem de Fornecimento e como termo final o
recebimento  definitivo dos insumos pela
Administracdo, observados os limites de prazo de
entrega fixados neste Termo de Referéncia e sem
prejuizo para o prazo minimo de validade dos
insumos adquiridos. Locacdo: O prazo de vigéncia da
contratacdo é de 12 (doze) meses e tera inicio no dia
posterior ao da publicagdo do respectivo instrumento
no PNCP, prorrogdavel por até 10 (dez) anos, na forma
dos artigos 106 e 107 da Lein® 14.133/2021. A gestdo
do contrato, inclusive quanto a prorrogacao, deve
observar o que disposto no art. 22 do Decreto
Estadual n?2 5545-R/2023 e em orientacdes
complementares da Administracao Estadual. Aplica-
se a este Contrato a hipdtese de extingdo prevista no
art. 106, IIl, da Lei Federal n2 14.133/2021, mediante
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et

justificativa da medida excepcional e prévia oitiva da
Procuradoria Geral do Estado.

Informagado Orgamentdria:

Programa de Trabalho: 10.305.0047.2961
Elemento de Despesa: Insumo: 339030 / Locacgdo:
339039

Unidade Administrativa
responsavel pela execugao do
objeto e fiscaliza¢ao:

Lacen / Nucleo de Biologia Médica

Prazo estipulado para entrega:

Insumo: 30 (trinta) dias corridos apds o recebimento
da Ordem de Fornecimento, se o produto for de
procedéncia nacional ou 60 (sessenta) dias corridos
em caso de produtos importados.

Entrega e instalacdo do Equipamentos: 10 (dez) dias
Uteis, a partir do inicio da vigéncia contratual.

Equipe responsavel pela
elaboragdo do TR:

Jaqueline Pegoretti Goulart, n2 funcional 3735060

Versao e data do TR:

Versdo 3.0, Data: 12/09/2024

Modo de disputa:

Aberto/Fechado

Critério de Julgamento

Menor prego por grupo de itens

Forma de Adjudicagao

Por grupo de itens

Consorcio

Encaminhamento de Amostra Nao
Serd permitida a Adesao Sim
Sera permitida a participagao de N30

2. DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

Foi elaborado Estudo Técnico Preliminar constante no apéndice deste Termo de Referéncia.
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3. DA DEFINICAO OBJETO

O objeto da presente licitagdo é Registro de Preco de kits para diagndstico de arboviroses e
infec¢Ges causadas por Clostridioides difficile pela metodologia de imunoensaio de
fluorescéncia com locagdo de equipamento para atender a demanda de analises laboratoriais
realizadas no Lacen, conforme especificagles, requisitos e exigéncias descritos no Termo de

Referéncia.
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4. DA FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A fundamentac¢do da contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em
tépicos especificos (itens 2 e 5) do ETP n2 001/2024, apéndice deste Termo de Referéncia.

5. DA DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A descricao da solugdo como um todo considerando todo o ciclo do objeto encontra-se
pormenorizada no item 8 do ETP n2 001/2024, apéndice deste Termo de Referéncia.

6. DA CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO: ESPECIFICAGAO E QUANTIDADES

A presente contratacdo trata-se de Registro de Precos de kits sorolégicos com Locagao de
Equipamentos nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas
neste Termo de Referéncia.

Justificativa para adocdo do Registro de Precos: encontra-se pormenorizada no item 4.1 do
ETP n2 001/2024, apéndice deste Termo de Referéncia.

Justificativa para agrupamento do objeto: encontra-se pormenorizada nos itens 4.2 e 9 do ETP

n2 001/2024, apéndice deste Termo de Referéncia.

Grupo 01 - 07 itens

COoD. .
ITEM CATMAT COD. SIGA ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNIDADE

QUANT
MAX.

TESTE PARA DIAGNOSTICO DA DENGUE; PRODUTO: KIT DENGUE
NS1; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTIGENO NS1
CONTRA O VIRUS DA DENGUE (DEN-1, DEN-2, DEN-3 E DEN-4) EM
SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR METODO DE
IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO:
QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE
REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS;
COMPATIBILIDADE:  COMPATIVEL ~ COM  EQUIPAMENTO
01 435854 238898 |\ STOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS | 'Eo'E 44.350
0S REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A
REALIZACAO DO  TESTE;  INSTRUCOES:  APRESENTAR
BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS
DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA
DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL
TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: TESTE.
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ITEM

COD.
CATMAT

COD. SIGA

ESPECIFICAGAO DO MATERIAL

UNIDADE

QUANT
MAX.

02

353742

238897

TESTE PARA DIAGNOSTICO DA DENGUE; PRODUTO: KIT DENGUE
IGM/IGG; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS DA CLASSE IGG E IGM CONTRA O VIRUS DA DENGUE
(DEN-1, DEN-2, DEN-3 E DEN-4) EM SANGUE TOTAL, SORO OU
PLASMA  HUMANO POR METODO DE IMUNOENSAIO DE
FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE
INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO
EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO CoOM
FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO
NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES:
APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES;
ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E
REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE.

TESTE

68.080

03

448558

238895

TESTE PARA DIAGNOSTICO DA CHIKUNGUNYA; PRODUTO: KIT
CHIKUNGUNYA  IGM/IGG; TIPO: TESTE PARA DETECCAO
QUALITATIVA DE ANTICORPOS DA CLASSE IGG E IGM CONTRA O
VIRUS DA CHIKUNGUNYA EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA
HUMANO POR METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA;
FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE
CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20
MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS
OS REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A
REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR
BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS
DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA
DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL
TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: TESTE.

TESTE

25.675

04

435823

263946

TESTE PARA DIAGNOSTICO DO ZIKA; PRODUTO: KIT ZIKA IGM; TIPO:
TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS DA CLASSE
IGM CONTRA O VIRUS ZIKA EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA
HUMANO POR METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA;
FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE
CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20
MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS
OS REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A
REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR
BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS
DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA
DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL
TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: TESTE

TESTE

14.730

05

412407

259189

TESTE PARA DIAGNOSTICO DE INFECCAO POR CLOSTRIDIUM
DIFFICILE; PRODUTO: KIT CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOXINA A/B; TIPO:
TESTE PARA  DETECCAO QUALITATIVA, SIMULTANEA E
DIFERENCIADA DAS TOXINAS A E B DO CLOSTRIDIUM DIFFICILE EM
AMOSTRA DE FEZES HUMANA POR METODO DE IMUNOENSAIO DE
FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE
INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO
EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO coM
FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO
NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES:
APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES;
ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E

REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE.

TESTE

440
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CcoD. -
ITEM CATSER COD. SIGA ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNIDADE

QUANT
MAX.

TESTE PARA DIAGNOSTICO DE INFECCAO POR CLOSTRIDIUM
DIFFICILE; PRODUTO: KIT CLOSTRIDIUM DIFFICILE ENZIMA
GLUTAMATO DESIDROGENASE (GDH); TIPO: TESTE PARA DETECCAO
QUALITATIVA DA ENZIMA GLUTAMATO DESIDROGENASE DO
CLOSTRIDIUM DIFFICILE EM AMOSTRA DE FEZES HUMANA POR
METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE
MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO
DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS;
06 480684 259190 | COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL coM EQUIPAMENTO TESTE 440
AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS
OS REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A
REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR
BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS
DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA
DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL
TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE
FORNECIMENTO: TESTE.

SERVICO; TITULO: LOCACAO DE EQUIPAMENTOS; SUBTITULO:
ANALISADOR DE IMUNOLOGIA; APLICACAO: SISTEMA
MULTIPARAMETRICO DE ACESSO RANDOMICO APLICADO A
SOROLOGIA, IMUNOQUIMICA, ENDOCRINOLOGIA, EMERGENCIA E
DETECCAO DE ANTICORPOS/ANTIGENOS VIRAIS E BACTERIANOS
COM LEITURA FINAL EM FLUORESCENCIA; CONSTITUICAO: NO
MINIMO 20 POSICOES PARA AMOSTRAS, REALIZANDO NO MINIMO
60 TESTES/HORA; ANALISE: TESTE A TESTE OU EM SERIE; PRINCIPIO:
ELFA (ENZYME LINKED FLUORESCENT ASSAY), COM UMA LEITURA
FINAL EM FLUORESCENCIA; INTERFACIAMENTO: TRANSFERIR
AUTOMATICAMENTE OS RESULTADOS DAS ANALISES PARA O
SISTEMA INFORMATICO DO LABORATORIO; REAGENTES: PRE-
CALIBRADOS; CURVAS DE CALIBRACAO: SOB A FORMA DE CODIGO
DE BARRAS PARA CADA LOTE; INFORMACOES ADICIONAIS:
FORNECER IMPRESSORA, LEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE MESA
PARA AMOSTRAS, COMPUTADOR PARA INTERFACEAMENTO E
SISTEMA NO-BREAK COMPATIVEL AO EQUIPAMENTO;
ALIMENTACAO ELETRICA: SISTEMA BIVOLT.

07 14206 238896 MENSAL 12

Para os itens em que ndo foi encontrado CATMAT especifico, foi indicado um cddigo de objeto
similar. Assim, havendo divergéncia na descricdo dos itens entre o Termo de Referéncia e o

sistema Compras Governamentais prevalece o que esta no Termo de Referéncia (codigo

SIGA).

Os licitantes deverdo apresentar os catalogos técnicos/folders, com todas as caracteristicas
técnicas (em lingua Portuguesa ou traduzido), dos produtos ofertados afim de verificagdo da
similaridade e qualidade do objeto. Caso o catdlogo seja montado em programas de
computador pela licitante, este deverd conter, além dos dados técnicos do objeto, slogan e
CNPJ do fabricante em conjunto com os dados da licitante.

Os bens e servigos objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, cujos padroes
de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de
especificagdes usuais de mercado nos termos do inciso Xlll do art. 62 e art. 20 da Lei n2
14.133/2021. Assim, ndo se enquadram como sendo bem de luxo, conforme Decreto n2 5.352-
R/2023.
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Somente serdo aceitas propostas que cotarem integralmente o quantitativo maximo estimado
para todo o item, sendo registrado apenas o preco do licitante declarado vencedor, sem
prejuizo da possibilidade de convocacgao dos classificados subsequentes, se a contratacdo com
o originalmente vencedor fracassar, desde que suas propostas se apresentem vantajosas a
Administracado.

E permitido o registro de mais de um fornecedor, desde que aceitem cotar o objeto em precos
iguais aos do vencedor, assegurada a preferéncia de contratacdao de acordo com a ordem de
classificacdo, e do proponente que mantiver sua proposta final, desde que nao seja superior
ao estimado.

A existéncia de pregos registrados implicarda compromisso de fornecimento nas condi¢Ges
estabelecidas, mas ndo obrigard a Administracdo a contratar, facultada a realizacdo de

licitagdo especifica para aquisicdo pretendida, desde que devidamente motivada.

Justificativa de quantitativo: encontra-se pormenorizada no item 5 do ETP n2 010/2024,

apéndice deste Termo de Referéncia.

7. DOS REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

7.1 DOS CRITEIOS DE SUSTENTABILIDADE

Os critérios de sustentabilidade da demanda deverdo estar alinhados a diretriz do art. 52 da
Lei n? 14.133/2021, Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis da Advocacia Geral da Unido
e normativos correlatos.

Da sustentabilidade ambiental: a empresa devera apresentar material constituido e embalado
com critérios socioambientais vigentes decorrentes da Lei n? 6.938/81 e regulamentos, com
os respectivos registros comprovacées oficiais (ex. Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras, Anvisa, ou certificacdo energética), além de atentar para as
exigéncias da Politica de Residuos Sdlidos.

Os insumos devem, preferencialmente, ser produzido com material reciclado, biodegradavel
e/ou atdxico. O modo de producdo deve ser realizado com maquinas que reduzem a geragdo
de residuos industriais.

Além dos critérios de sustentabilidade supracitados, devem ser atendidos os seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de ContratacGes Sustentaveis:

a) que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo como
produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagcdo aos seus similares;

b) que devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima
protecdo durante o transporte e o armazenamento;
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c) que ndo contenham substdncias perigosas em concentragdo acima da recomendada na
diretiva RoHS (do inglés, Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio
(Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs),
éteres difenilpolibromados (PBDEs).

7.2 DOS REQUISITOS DE QUALIDADE

No que tange ao atendimento de requisitos de qualidade do produto, os reagentes fornecidos
devem estar devidamente rotulados, contendo informagGes essenciais como o nome do
produto, quantidade, concentracdo, data de fabricacao, data de validade, nimero do lote e
temperatura de armazenamento.

E imprescindivel que os reagentes estejam em perfeitas condi¢des para o uso, garantindo a
gualidade e a precisdo dos resultados dos testes.

Além disso, é responsabilidade da empresa fornecedora assegurar o transporte dos reagentes
de acordo com as recomendacbes do fabricante, garantindo a integridade dos produtos
durante o trajeto até a entrega ao laboratério.

No tocante aos critérios de qualidade do equipamento, é crucial que este incorpore tecnologia
de ponta e seja fornecido com todos os acessorios necessarios a realizagdo dos testes, como
consumiveis, solu¢des de lavagens, controles, calibradores, ponteias e racks descartdveis. Em
adicdo, a empresa licitante vencedora deve se comprometer a fornecer suporte técnico
especializado, manuais detalhados e interfaceamento bi direcional do equipamento com o
sistema de informacao laboratorial do Lacen, permitindo a liberacdo de laudos de forma mais
agil e minimizando erros de transcricdo de resultados por meio da interligacdo do
equipamento automatizado ao sistema laboratorial de emissdo de laudos. Assim, a empresa
devera conceder o driver para o interfaceamento, um computador para o driver do
interfaceamento (com cabos e todos os acessérios para estabelecer o link entre computador
e equipamento), o mobilidrio para acomodar o computador e devera disponibilizar um leitor
de cddigos de barras compativel com o padrdo das etiquetas dos tubos de amostra, uma
impressora de codigo de barras, etiquetas e ribbon para atender ao quantitativo de testes,
sem nenhum 6nus para o Lacen.

Outro ponto relevante refere-se a certificacdo e conformidade do equipamento com normas
e regulamentac¢bes pertinentes, garantindo sua adequacdo aos padrdes estabelecidos pela
autoridade competente. Adicionalmente, é essencial que o equipamento oferega facilidades
de manutencdo preventiva, com disponibilidade de pegas de reposicdo e assisténcia técnica
agil, de modo a minimizar possiveis periodos de inatividade.

Portanto, além do conjunto de insumos essenciais, a licitante vencedora deve comprometer-
se com aspectos como suporte técnico, treinamento, conformidade normativa e facilidades de
manutencdo, assegurando ndo apenas o pleno funcionamento do equipamento, mas também
sua durabilidade, confiabilidade e conformidade com as exigéncias regulatdrias.
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7.3 DO TREINAMENTO

A empresa vencedora deverd realizar, em data previamente agendada, um treinamento
abrangente que contemple aspectos tedricos e praticos relacionados a operacdo do
equipamento, assim como a utilizacdo dos kits associados.

O instrutor deve possuir conhecimento profundo sobre o equipamento em questao,
demonstrando competéncia técnica e experiéncia pratica em sua operagao visando garantir
um treinamento eficiente, contribuindo para o correto manuseio do equipamento e a
maximizacao dos beneficios proporcionados pelos kits.

7.4 DA INSTALAGCAO

O equipamento devera ser instalado, por profissional qualificado, no prazo maximo de 10 (dez)
dias Uteis, a partir do inicio da vigéncia contratual.

A entrega e instalacdo do equipamento deve ser efetuada nas dependéncias do Lacen,
localizado na Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira, Vitéria/ES - CEP
29050-625, no horario de 08h as 16h.

7.5 DA SUBCONTRATAGAO

N3o é permitido subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto da Ata de
Registro de Precos. Assim, esta vedada a subcontratacdo total e de parcelas de maior
relevancia ou valor significativo do objeto.

7.6 DA GARANTIA DE EXECUGAO CONTRATUAL

Insumos: N3o serd necessario exigir a garantia referente aos artigos 96 e seguintes da Lei n2
14.133/2021 e artigos 12 a 15 do Decreto Estadual 5545/2023.

Locacdo: O servico de locagdo de equipamento conta com garantia da contratagao, nos moldes
do art. 96 da Lei n2 14.133/2021, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor
total do contrato.

O contratado deve apresentar, no prazo maximo de 10 dias, prorrogaveis por igual periodo, a
critério do contratante, contado da vigéncia do contrato, comprovante de prestacdo de
garantia, quando optar por cau¢cdo em dinheiro ou titulos da divida publica ou, ainda, pela
fianga bancdéria, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

Em caso opc¢do pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria deverd apresenta-la, no maximo,
até a data de assinatura do contrato. Caso utilizada a modalidade de seguro-garantia, a apodlice
devera ter validade durante a vigéncia do contrato e por 30 dias apds o término da vigéncia
contratual, permanecendo em vigor mesmo que o contratado ndo pague o prémio nas datas
convencionadas.
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A apdlice do seguro garantia deverd acompanhar as modificagdes referentes a vigéncia do
contrato principal mediante a emissdo do respectivo endosso pela seguradora.

Serd permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de renovacgdo ou de
aniversario, desde que mantidas as condi¢cdes e coberturas da apdlice vigente e nenhum
periodo fique descoberto, ressalvado na hipdtese de suspensdo do contrato por ordem ou
inadimplemento da Administracdo, em que o contratado ficara desobrigado de renovar a
garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execucdo ou o
adimplemento pela Administracao.

A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

a) prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das
demais obrigacOes nele previstas;

b) multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administra¢do a contratada; e

c) obrigac¢Oes trabalhistas e previdencidrias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndo
adimplidas pelo contratado, quando couber.

A modalidade seguro-garantia somente serd aceita se contemplar todos os eventos indicados
acima, observada a legislagdo que rege a matéria.

A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor do contratante, em conta especifica,
aberta pela contratante, com corre¢ao monetaria.

Caso a opgao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a
forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidagdo e de custddia
autorizado pelo Banco Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econémicos, conforme
definido pelo Ministério da Economia.

No caso de garantia na modalidade de fianga bancdria, deverd ser emitida por banco ou
instituicdo financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e
devera constar expressa renuncia do fiador aos beneficios do artigo 827 do Cédigo Civil.

No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogacdo de sua vigéncia, a garantia devera
ser ajustada ou renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratacao.

Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer
obrigacdo, o Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposi¢do no prazo maximo de 10 (dez)
dias uteis, contados da data em que for notificada.

O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.

a) O emitente da garantia ofertada pelo contratado devera ser notificado pelo contratante
guanto ao inicio de processo administrativo para apuracdo de descumprimento de cldusulas
contratuais (art. 137, § 49, da Lei n.2 14.133/2021).
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b) Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da
apdlice, sua caracterizagdo e comunicacdo poderdo ocorrer fora desta vigéncia, nao
caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados os prazos
prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da Circular Susep n° 662,
de 11 de abril de 2022.

Extinguir-se-d a garantia com a restituicdo da apdlice, carta fianca ou autorizacdo para a
liberacdo de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de
declaracdo do contratante, mediante termo circunstanciado, de que o contratado cumpriu
todas as cldusulas do contrato;

A garantia somente sera liberada ou restituida apds a fiel execu¢do do contrato ou apds a sua
extincdo por culpa exclusiva da Administracdo e, quando em dinheiro, serd atualizada
monetariamente.

O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo contratante
com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sang¢des a contratada.

O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista
neste Termo de Referéncia.

7.7 DA EXIGENCIA DE AMOSTRAS
N3o serdo exigidas amostras para os itens desta contratagdo.
7.8 DA PARTICIPAGAO DE EMPRESAS DE CONSORCIO

A participagdo de consdrcios ndo sera permitida neste procedimento licitatério. Essa restricao
ndao comprometera a competitividade, uma vez que os objetos em questdo ndo se enquadram
como "de alta complexidade ou vulto", condigdes que geralmente justificam a formagdo de
consércios. Permitir consércios para objetos de baixa complexidade e valor econémico reduzido
iria contra o principio da competitividade, pois possibilitaria a unidao de concorrentes que
poderiam competir individualmente. Isso violaria indiretamente o principio da competitividade,
prejudicando a vantajosidade almejada pela Administracao.

7.9 DA MATRIZ DE ALOCAGAO DE RISCOS

Este requisito é facultado para a contratagdo em questdo, uma vez que de acordo com o §32
do art. 22 da Lei 14.133/2021, a matriz de alocacdo de riscos é um requisito obrigatorio para
contratagdes que envolvam obras e servigos de grande magnitude, bem como nos casos em
que sdo adotados os regimes de contratacdo integrada e semi-integrada, que ndo é o caso em
tela.
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7.10 DA PARTICIPAGAO DE ORGAQS OU ENTIDADES

Nos termos do inciso VIl do art. 82 da Lei Federal 14.133, de 2021 e art. 15 do Decreto estadual
n2 5.354-R, é vedada a participacdo do érgao ou entidade em mais de uma ARP com o mesmo
objeto no prazo de validade daquela de que ja tiver participado.

O 6rgdo ou entidade ndo podera participar de IRP para o mesmo objeto contemplado em ARP
vigente da qual seja participe e na qual possua saldo para contratacdo, ou em IRP diversa para
a qual ja tenha informado seu quantitativo.

Excetuam-se da restricdo os casos em que a vigéncia da ARP esteja proxima de seu término
e/ou em que o saldo disponivel ndo seja suficiente para atendimento da demanda do é6rgdo
ou entidade, justificadamente.

Compete exclusivamente ao drgdo ou entidade participante realizar o controle necessario para
cumprimento dessas exigéncias.

8. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO/EXECUCAO DO OBJETO

8.1 DO PRAZO E CONDIGOES DE ENTREGA

O prazo de entrega dos insumos é de 30 (trinta) dias corridos apds o recebimento da Ordem
de Fornecimento, no caso de produtos de origem nacional, e de 60 (sessenta) dias corridos
para produtos importados.

O equipamento devera ser instalado nas dependéncias do Lacen no prazo maximo de 10 (dez)
dias Uteis, a partir do inicio da vigéncia contratual.

Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razoes
respectivas com pelo menos 10 dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogagao
de prazo seja analisado, ressalvadas situagGes de caso fortuito e for¢ca maior.

8.2 DO LOCAL DE ENTREGA

O objeto do contrato devera ser entregue, acompanhada de Nota Fiscal, no Almoxarifado do
Lacen, localizado na Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira, Vitoria/ES -
CEP 29050-625, no horario de 08h as 16h.

8.3 DA VALIDADE DO PRODUTO

Os reagentes/insumos, no momento da entrega, devem ter um prazo de validade minima de

06 (seis) meses.
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8.4 DO PRAZO DE GARANTIA

O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo
de Defesa do Consumidor).

8.5 DA MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO E ASSISTENCIA TECNICA

A empresa vencedora deve comprometer-se a disponibilizar um profissional técnico altamente
capacitado e qualificado, seja por meio de sua sede, filial, representante ou empresa
autorizada, para oferecer servicos de Assisténcia Técnica e Qualificacdo (Instalagdo,
Operacional e de Performance).

Além disso, a empresa devera assegurar assisténcia técnica aos equipamentos locados,
abrangendo manutencdo preventiva e corretiva em caso de problemas técnicos. O
atendimento deve ser efetuado de maneira eficaz, garantindo a resolucdo dos defeitos e a
requalificacdo do equipamento, conforme notificacdo e solicitacdo formalizada pelo Lacen,
sem impor qualquer 6nus a SESA.

O servico de manutencao preventiva d equipamento devera ser feito rigorosamente de acordo
com as especificacdes do fabricante, ou a cada seis meses, prevalecendo o que ocorrer
primeiro mediante agendamento com o responsavel pelo laboratdrio, sem qualquer 6nus para
a SESA.

O servigo de manutencdo corretiva dos equipamentos deverad ser realizado de 22 a 62 feira no
horario de funcionamento do 6rgdo contratante e o prazo maximo para atendimento de
qualguer chamada feita pela CONTRATANTE sera de 24 (vinte e quatro) horas.

Se necessario, em caso de a manutengao corretiva ndo ser eficaz, realizar a substituicdo do
equipamento em até 48 (quarenta e oito) horas.

Nas situagGes em que forem observadas perdas de insumos e acessérios decorrentes de mau
funcionamento do equipamento em razdo de manutengdo corretiva e/ou preventiva
deficiente por parte da empresa contratada, bem como qualquer outro consumo anormal e
inesperado decorrente de falha nessas manuteng¢des, a empresa contratada recebera uma
notificacdo por escrito do Lacen, oriunda de um relatério que comprove a razdo da perda do
material e devera repor em até no maximo 05 (cinco) dias Uteis o material e os insumos
perdidos sem quaisquer 6nus ao Lacen. As situagcdes ndo previstas neste item serdo analisadas
caso a caso, visando definir as responsabilidades para fim de reposicdo do material.

9. DA GESTAO DO CONTRATO

A execu¢do do contrato serd acompanhada por servidores do Lacen designados pela
autoridade competente, que deverdo atestar a execu¢ao do objeto contratado, observadas as
disposicGes do contrato, sem o que ndo serd permitido qualquer pagamento.
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Além disso, a execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada na forma do Decreto
Estadual n2 5.545-R/2021 e 5354-R/2021 e demais condig¢Oes previstas para a contratagao.

As comunicacgGes entre o Lacen e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o
ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para este fim. O drgao
ou entidade poderd convocar representante da empresa para adocdo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada por servidores do Lacen, gestor
e fiscais do contrato, ou pelos respectivos substitutos, designados pela autoridade
competente, na forma do Decreto Estadual n2 5.545-R/2021 e demais condicBes previstas para
a contratacao.

A gestdo e fiscalizacdo contratual obedecerd as seguintes rotinas:

1) Oinsumo serd inspecionado pelo fiscal administrativo e verificadas as suas condigdes fisicas,
rotulagem, data de fabricacdo, validade e quantidade, condicdes de armazenamento e
transporte, preco, condicdes de pagamento e se a remessa corresponde a solicitacdo. Caso
sejam detectados desvios das condi¢des especificadas, o produto sera devolvido a Contratada.

2) O insumo fornecido sera inspecionado e os dados registrados em formulério préprio de
inspecdo de insumos criticos externos. Cada lote fornecido sera submetido a pré-teste pela
area técnica do laboratdrio, a fim de verificar sua qualidade e garantir a confiabilidade para
uso nas analises laboratoriais. Quando identificado algum problema durante o teste de
verificacdo, o fiscal ou gestor notificara o fornecedor por e-mail, para providenciar a
substituicdo do produto.

Apds a assinatura da Ordem de Fornecimento ou instrumento equivalente, o Lacen podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresenta¢do do
plano de fiscalizagdao, que contera informagGes acerca das obrigacbes e mecanismos de
fiscalizagao, das estratégias para execugao do objeto, do método de aferi¢do dos resultados e
das sangGes aplicaveis, dentre outros.

9.1 AVALIACAO DO FORNECEDOR

O fornecedor serd avaliado periodicamente quanto a sua performance, com o objetivo de
qualifica-lo para assegurar que os servigos e os insumos providos externamente estejam em
conformidade com os requisitos estabelecidos pela contratagdo, ou que as medidas cabiveis
sejam tomadas em caso de descumprimento.

A inspecdo no recebimento é a primeira etapa da avaliagdo, que deve ser feita a cada
produto/nota fiscal entregue, registrando em formulario eletrénico proprio, conforme
descrito nos itens acima.

No recebimento de insumos serdo avaliados seis requisitos diferentes, conforme tabela
abaixo, aos quais sdo atribuidos as notas “1”, “5” ou “10”.
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Os requisitos avaliados possuem pesos diferentes, o que sera utilizado para a posterior
determinagdo do IDF — indice de Desempenho do Fornecedor.

AVALIACAO DE DESEMPENHO DO FORNECEDOR

REQUISITOS PESO
Requisito 1: Pontualidade 4
Requisito 2: Quantidade atendida 1
Requisito 3: Conformidade em acondicionamento e transporte 1
Requisito 4: Conformidade em identificacdes do produto 2
Requisito 5: Conformidade da integridade e qualidade técnica do produto 1
Requisito 6: Conformidade do prazo de validade 1
REQUISITO Nota 1 —requisito nao Nota 5 — Nota 10 —requisito
atendido requisito integralmente
parcialmente atendido
atendido
1. Pontualidade Atraso superior a 5 dias da Atrasode até 5 Entrega dentro do
data programada dias da data prazo previsto
programada
2. Quantidade atendida Quantidade ndo entregue ou Quantidade Quantidade
parcialmente entregue, pacialmente entregue conforme
porém sem cumprimento do entregue, quantidade
novo prazo acordado porém houve adquirida

cumprimento
do novo prazo

acordado
3. Acondicionamento e N3o atendeu ao solicitado - Atendeu a 100% da
transporte lista de verificacdo
4. |dentificagGes do N3o atendeu ao solicitado - Atendeu a 100% da
produto lista de verificacdo
5. Integridade e Avaria que inviabiliza o Apresentou Atendeu a 100% da
Qualidade técnica do produto ou teste de avaria na lista de verificagdo
produto verificagdo ndo conforme embalagem,

sem
comprometer o

produto

6. Prazo de validade N3do atendeu ao solicitado - Atendeu ao prazo

solicitado

Com base nas avaliagGes realizadas a cada entrega, ao final de cada més serd calculado um
indicador numérico de desempenho histérico do fornecedor, chamado IDF — indice de
Desempenho do Fornecedor. O cdlculo do IDF se dard pela soma da média ponderada das
notas atribuidas a cada requisito, dividido por 10.

Baseado no resultado do IDF acumulado, o fornecedor sera classificado e tera seu desempenho
avaliado de acordo com a classificacdo “A, B, C e D”, abaixo:

IDF >9,0
Conceito B 7,0<IDF<9,0
Conceito C 5,0<IDF<7,0

IDF<5,0
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O fornecedor com classificacdo “B” sera alertado pelo fiscal do contrato sobre o resultado de
sua avalia¢do para que tome as medidas corretivas de forma a evitar novas ocorréncias. Para
o fornecedor com classificagdo “B” que tiver reincidéncia de atrasos ou ndao conformidades, e
aquele que for avaliado nas classificacdes “C” e ‘D”, sera solicitado a apresentacao de um plano
de acdo para a solugdo dos problemas apresentados no fornecimento.

Apds analise dos resultados da solucdo e/ou proposicdo de melhorias, o gestor da ARP, em
alinhamento com o fiscal técnico, deve decidir sobre a abertura ou ndo de processo para
aplicacao das providéncias cabiveis previstas no instrumento contratual.

Ao final do periodo de 12 meses, tem-se o consolidado da avaliacdio de desempenho do
fornecedor, que serda mantida em meio eletrénico.

No monitoramento e avaliacdo da qualidade do provedor e dos servicos prestados, serd
atribuido notas em uma escala de 1, 5 e 10, para verificar sua capacidade em atender as
necessidades do laboratério. Serdo avaliados quatro requisitos para atribuicdo de notas
conforme o Quadro 1:

Quadro 1: Requisitos e notas para monitoramento e avaliagao de fornecedores de servigos.

REQUISITOS / Nota 1 - requisito nao Nota 5 - requisito Nota 10 — requisito
NOTAS atendido parcialmente atendido integralmente atendido

PARTE | - INSPECAO (SETORIAL)

1. Ndo atendeu a 100% dos | Atendeu a, pelo menos, dois Atendeu a 100% dos
Resolutividad requisitos aplicaveis no | requisitos aplicaveis no | requisitos aplicaveis no
e do servigo formuldrio de | formuldrio de monitoramento. formulario de
monitoramento. O servigo foi realizado de forma | monitoramento.
O servigo foi realizado de | parcialmente eficaz e eficiente, | O servico realizado foi
forma ineficaz e seja por: totalmente eficaz e
ineficiente seja por: a) solucionar parcialmente a | eficiente, solucionando a
N . necessidade do usuario; | necessidade do usudrio,
a) ndo solucionar a 1
; (ou) com elevada qualidade
necessidade do A .
S b) o servico prestado ou | percebida nas entregas.
usuario; (ou) .
. entregas realizadas
b) o servigo prestado ou . -
¥ tiveram qualidade
entregas realizadas . .
. A mediana percebida pelo
tiveram baixa usuario
qualidade percebida ’
pelo usudrio.

PARTE Il - INSPECAO (CONTRATUAL)

2. Efetuou os | Efetuou os servigos/entregas | Efetuou os

Pontualidade servicos/entregas programadas com atraso de até | servigos/entregas

no programadas com atraso 7 dias. programadas no prazo,

atendimento superior a 7 dias. conforme acordado ou
previsto em contrato e seus
anexos.
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3. Qualidade
na
comunicagdo
e interagdo
com o usuario

Ndo atendeu, pois os
profissionais do provedor
externo apresentaram
dificuldades na
interlocugdo, sendo de

Atendeu parcialmente, pois os
profissionais do  provedor

externo mantiveram
comunicagdo e relacionamento
profissional parcialmente

Atendeu integralmente,
pois os profissionais do
provedor externo

mantiveram comunicagao e
relacionamento profissional

especificagoe
s técnicas dos
servigos/entr
egas
contratados
aplicaveis ao
contrato

especificagbes  técnicas
aplicaveis ao contrato e ao
check list é < 20%.

aplicaveis ao contrato e ao
check list estd entre 21% e 80%,
incluindo o intervalo superior.

do servigo dificil acesso ou qualificados, pois ocorreram | qualificados, estando a
comunicagdo para | episddios em que ndo estiveram | disposi¢do e sendo
atender as demandas de | a disposi¢do ou nao | prestativos em demandas
assessoramento, demonstraram ser prestativos | de assessoramento,
orientagdes técnicas e/ou | em demandas de | orientagdes técnicas e/ou
informag0es necessarias assessoramento, orientagGes | informagdes necessarias
aos usuarios, conforme técnicas ef/ou informagBes | aos usuarios, conforme
previsto em contrato e necessarias aos usuarios, | previsto em contrato e seus
seus anexos conforme previsto em contrato | anexos

€ seus anexos

4, (e} percentual de | O percentual de atendimento | O percentual de

Conformidade | atendimento aos | aos requisitos e/ou | atendimento aos requisitos

quanto as | requisitos e/ou | especificacdes técnicas | e/ou especificagcdes

técnicas  aplicaveis ao
contrato e ao check list é
igual ou maior que 80%.

Ao final do contrato ou apds o ciclo de 1 ano, o fiscal administrativo deve consolidar os
resultados emitidos na avaliacdo de fornecedores de servicos, visando gerar o indice de
Desempenho do Fornecedor (IDF) da empresa e classificar o seu desempenho final do periodo

avaliado.

A partir do resultado do IDF, o provedor externo sera classificado conforme tabela abaixo:

CALCULO DO IDF = SOMA DA MEDIA PONDERADA DOS REQUISITOS / 10

O provedor com classificagdo “B” de monitoramento, em trés periodos, consecutivos ou ndo,
serd notificado, formalmente, pelo gestor do contrato sobre o resultado, para que tome as

Conceito B

Conceito C

IDF 29,0

7,0<1IDF<9,0

5,0<IDF<7,0

IDF <5,0

medidas corretivas de forma a evitar novas ocorréncias.

Para os provedores com classificagdes “C” e ‘D”, mesmo que seja em um Unico episddio, além
da notificacdo formal, serd solicitada a apresentacgdo formal de uma solugdo para os problemas

e/ou proposicdo de melhorias, que deve ser acompanhado pelo fiscal técnico.

Apds analise dos resultados da solugdo e/ou proposi¢do de melhorias, o gestor do contrato,em
alinhamento com o fiscal técnico, deve decidir sobre a abertura ou ndo de processo para

aplicagdo das providéncias cabiveis previstas em contrato.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitoria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

2024-7S11C9 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  31/10/2024 08:48 PAGINA 24 /73


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

3 i GOVERNO DO ESTADO )
— SUS N e SC
LAC:N -] Secretaria da Satude O
- .D

O Lacen/ES resguarda-se ao direito de realizar mudancas nos instrumentos de avaliacdo de
fornecedores sempre que julgar necessario, visto que documentos do sistema de gestdo da
qualidade sdo continuamente revisados, sempre que alguma melhoria é identificada.

9.2 DO REMANEJAMENTO NA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

Caberd ao 6rgdo gerenciador da ARP autorizar o remanejamento das quantidades previstas
para os itens com precos registrados entre os orgaos ou entidades participantes do
procedimento licitatério para registro de precos.

O remanejamento somente podera ser promovido entre érgaos ou entidades participantes do
lote, incluindo o gerenciador, e para os quantitativos ainda ndo contratados.

O orgdo ou entidade solicitante realizara consulta formal e direta aos demais participantes
informando o(s) item(ns) e o(s) quantitativo(s) que deseja.

O 6rgdo ou entidade cedente verificard a possibilidade de remanejamento e, se constatada a
possibilidade, somente podera autorizar o remanejamento mediante declaracdo de sua
autoridade competente atestando a disponibilidade de saldo ndo contratado e a ciéncia
guanto a reducdo do seu quantitativo solicitado.

O 6rgado ou entidade solicitante deverd submeter o pedido ao drgdo gerenciador juntamente
com a justificativa para o acréscimo e a autorizagdo de remanejamento do drgdo ou entidade
cedente.

Recebido o pedido, o 6rgao gerenciador verificard a conformidade da solicitagdo e procedera
a formalizacdo de termo aditivo.

Em nenhuma hipdtese o fornecedor beneficidrio da ARP podera negar ou condicionar o
fornecimento ao drgdo ou entidade participante que teve sua solicitacdo atendida em fungao
do processo de remanejamento.

9.3 DA ADESAO, VIGENCIA E PRORROGACAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

Durante a vigéncia da ata, os érgaos e as entidades da Administra¢do Publica estadual, distrital
e municipal que ndo participaram do procedimento de IRP poderdo aderir a ARP na condicdo
de ndo participantes, mediante requerimento de adesdo enviado, eletronicamente, ao 6rgao
ou entidade gerenciadora com os seguintes elementos minimos:

a) identificacdo da ARP de interesse;

b) indicacdo dos itens e respectivas quantidades;

c) endereco de entrega;

d) dados de contato do requerente;

e) assinatura e identificacdo do subscritor; e

f) outras informagGes eventualmente requeridas pelo 6rgado ou entidade gerenciadora.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitéria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

2024-7S11C9 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  31/10/2024 08:48 PAGINA 25/ 73


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

0

‘ | WIK
3 7O GOVERNO DO ESTADO )
— SUS N s N
LAC : N -] Secretaria da Satude y &
= .D

A autorizacao do 6rgao ou entidade gerenciadora apenas serd realizada apds a aceitacdo da
adesdo pelo fornecedor.

O d6rgdo ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesdes caso elas possam acarretar prejuizo
a execucao de seus proprios contratos ou a sua capacidade de gerenciamento.

Apds a autorizagdo do érgdo ou da entidade gerenciadora, o 6rgao ou entidade ndo
participante deverd efetivar a aquisicdo ou a contratacdo solicitada em até noventa dias,
observado o prazo de vigéncia da ata.

9.3.1 DOS LIMITES DA ADESAO

As aquisicdes ou contratacles adicionais ndo poderdo exceder, por 6rgdao ou entidade, a
cinquenta por cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatdrio registrados na
ata de registro de precos para o gerenciador e para os participantes.

O quantitativo decorrente das adesdes ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro do
guantitativo de cada item registrado na ata de registro de precos para o gerenciador e os
participantes, independentemente do niumero de drgados ou entidades nao participantes que
aderirem a ata de registro de precos.

9.3.2 DA VIGENCIA, ACRESCIMOS E PRORROGAGAO

A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia
util subsequente a data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo,
mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o prego vantajoso.

Na hipétese de inviabilidade técnica de publicacdo no PNCP, a publicagdo devera ocorrer no
Didrio Oficial do Estado.

O prazo de vigéncia das contratagdes decorrentes do Registro de Precos apresentard como
termo inicial o recebimento da Ordem de Fornecimento e como termo final o recebimento
definitivo dos insumos pela Administracdo, observados os limites de prazo de entrega fixados
neste Termo de Referéncia e sem prejuizo para o prazo minimo de validade dos insumos
adquiridos.

O prazo de vigéncia da locagdo é de 12 (doze) meses e terd inicio no dia posterior ao da
publicacdo do respectivo instrumento no PNCP, prorrogavel por até 10 (dez) anos, na forma
dos artigos 106 e 107 da Lei n2 14.133/2021.

E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ARP.

No caso de prorrogacao do prazo de vigéncia da ARP, apenas os quantitativos remanescentes
nao utilizados serdo considerados para o novo periodo de vigéncia.
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9.4 DA ALTERAGCAO OU ATUALIZAGAO DOS PRECOS REGISTRADOS

Os precos registrados poderdao ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual
reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras
ou dos servigos registrados, nas seguintes situagdes:

e Em caso de for¢a maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execugdo da
ata tal como pactuada, nos termos da alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n?
14.133/2021;

e Em caso de criacdo, alteracdo ou extincao de quaisquer tributos ou encargos legais ou a
superveniéncia de disposicdes legais, com comprovada repercussao sobre os precos
registrados;

e Na hipdtese de previsdo no edital de cldusula de reajustamento ou repactuacdo sobre os
precos registrados, nos termos da Lei n? 14.133/2021. No caso do reajuste, deverd ser
respeitada a contagem da anualidade e o indice previstos para a contratacao.

9.5 DO CANCELAMENTO DOS PREGOS REGISTRADOS
O fornecedor tera o registro do seu preco cancelado quando:
1) descumprir as condi¢cdes da ARP;

2) ndo formalizar o contrato ou retirar a ordem de fornecimento no prazo estabelecido pela
ARP, sem justificativa aceitavel,

3) ndo aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese de este se tornar superior aqueles
praticados no mercado; ou

4) sofrer sangdo prevista no inciso Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei 14.133, de 2021,
observada a abrangéncia definida nos §§ 42 e 52 do referido dispositivo.

Caso a sangdo aplicada ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da ARP, podera o érgao ou entidade
gerenciadora, mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutencdo do registro de
precos, sendo vedadas contrata¢Oes derivadas da ata enquanto perdurarem os efeitos da
sangao.

O cancelamento do registro serd formalizado por decisdo fundamentada da autoridade
maxima do 6rgdo ou entidade gerenciadora, assegurado o contraditorio e a ampla defesa nas
hipdteses previstas nositens 1, 2 e 4.

Além das demais hipdteses previstas neste regulamento, o cancelamento do registro de precgos
podera ocorrer, justificadamente: por razdes de interesse publico; ou a pedido do fornecedor,
decorrente de caso fortuito ou for¢ga maior.
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10. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

10.1 DO RECEBIMENTO PROVISORIO E DEFINITIVO

10.1.1 Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo fiscal
administrativo, consignando em relatdrio informacGes sobre a simples conferéncia da
conformidade do que foi contratado, em especial do quantitativo, marca e modelo e demais
informagdes constantes na nota fiscal.

10.1.2 Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisdrio, quando em desacordo com as especificagcdes constantes no Termo de Referéncia e
na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da
notificacdo por escrito da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

10.1.3 Caso haja irregularidades que impegam o recebimento provisodrio, o fiscal, conforme o
caso, devera solicitar ao contratado, por escrito, as respectivas correcdes.

10.1.4 Apds o recebimento provisério, o fiscal devera manifestar-se sobre o cumprimento das
exigéncias de cardter técnico da conformidade do material recebido com as exigéncias
contratuais, visando subsidiar o gestor do contrato no recebimento definitivo, no prazo de 5
(cinco) dias uteis.

10.1.5 O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da
manifestacdo do fiscal prevista no item 13.1.2, apds a verificacdo da qualidade e quantidade
do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

10.1.6 Caso haja irregularidades que impeg¢am o recebimento definitivo, o gestor, conforme o
caso, devera solicitar ao contratado, por escrito, as respectivas corre¢des no prazo de 15
(quinze) dias uteis.

10.1.7 O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de
forma justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a aferi¢ao
do atendimento das exigéncias contratuais.

10.1.8 No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e
quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n? 14.133/2021, comunicando-se
a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execuc¢do do
objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

10.1.9 O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucado do objeto ou
de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a andlise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera computado para os
fins do recebimento definitivo.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitoria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

2024-7S11C9 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  31/10/2024 08:48 PAGINA 28/ 73


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

3 i GOVERNO DO ESTADO )
— SUS N e SC
LAC:N -] Secretaria da Satude O
- .D

10.1.10 O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela
solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita
execugdo do contrato.

10.1.11 O recebimento provisorio podera ser dispensado nos casos em que a fiscalizacdo
consiga emitir sumariamente o termo de recebimento definitivo pela simplicidade ou
quantidade recebida do objeto.

10.2 DA NOTA FISCAL

10.2.1 Para fins de exame da Nota Fiscal, o fiscal devera verificar se a nota fiscal ou instrumento
de cobranga equivalente apresentado expressa os elementos necessdrios e essenciais do
documento, tais como: o prazo de validade; a data da emissdo; os dados do contrato e do
drgdo contratante; o periodo respectivo de execucdo do contrato; o valor a pagar; e eventual
destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

10.2.2 Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente,
ou circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o
contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacdo da
regularizacao da situacdo, sem Onus ao contratante;

10.2.3 A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacgao da regularidade fiscal.

10.2.4 O Contratado devera apresentar nota fiscal/fatura que registre o valor dos
bens/servicos, o valor liquido da nota e o valor dos impostos sujeitos a retengdo na fonte,
inclusive o ISSQN (quando for o caso) e o destaque do Imposto de Renda na Fonte (conforme
disposto na IN/RFB 1.234/2012, ou a que vier a substitui-la, e no Decreto Estadual 5.460-
R/2023), os quais serdo retidos e recolhidos diretamente pela Administracdo contratante.

10.3 CONDIGOES DE HABILITAGAO NO CURSO DA EXECUGAO CONTRATUAL

10.3.1 A Administragdo devera verificar a manutenc¢do das condi¢des de habilitagdo na forma
do inciso Il do art. 10 do Decreto n2 5.545-R/2023.

10.3.2 Constatado que o Contratado ndo se encontra em situa¢ao de regularidade fiscal ou
trabalhista, o mesmo sera notificado para no prazo de 10 (dez) dias Uteis regularizar tal
situacdo ou, no mesmo prazo, apresentar defesa, observando-se o procedimento de aplicacdo
de sancdes.

10.3.3 Transcorrido esse prazo, ainda que nao comprovada a regularidade e que nao seja
aceita a defesa apresentada, o pagamento serd efetuado, sem prejuizo da tramitagao do
procedimento de aplicacao de san¢des.

10.3.4 Em nado sendo aceitas as justificativas apresentadas pelo Contratado, sera imposta
multa de 2% (dois por cento) sobre o saldo contratual ndo executado.
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10.3.5 Depois de transcorridos 30 (trinta) dias Uteis da notificacdo da multa, se a empresa ndo
regularizar a pendéncia fiscal ou trabalhista, deverd a Administracdo decidir sobre iniciar ou
ndo procedimento de rescisdo do contrato, podendo deixar de fazé-lo se reputar que a
extincdo antecipada do contrato ocasionara expressivos prejuizos ao interesse publico.

10.3.6 Em se tratando de irregularidade fiscal decorrente de crédito estadual, o Contratante
informard a Procuradoria Fiscal da Procuradoria Geral do Estado sobre os créditos em favor da
empresa, antes mesmo da notificacdo a empresa.

10.4 DO PRAZO DE PAGAMENTO

10.4.1 O pagamento serd efetuado no prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis, contados do
recebimento da nota fiscal, nos termos do art. 31 do Decreto Estadual n2 5545-R/2023.

10.4.2 Ao enviar a solicitacdo de pagamento, o fiscal administrativo do contrato deve
especificar a data de vencimento da obrigacdo.

10.4.3 Decorrido o prazo indicado no item anterior, incidird multa financeira nos seguintes
termos:

VM =VF X (12) /100 X ND/360

Onde:

VM = Valor da Multa Financeira.

VF = Valor da Nota Fiscal referente ao més em atraso.

ND = Numero de dias em atraso.

10.4.4 Incumbirdo a Contratada a iniciativa e o encargo do calculo minucioso da fatura devida,
a ser revisto e aprovado pela Contratante, juntando-se o cdlculo da fatura.

10.4.5 Aliquidagdo das despesas obedecera rigorosamente ao estabelecido na Lei 4.320/1964,
assim como na Lei Estadual 2.583/1971.

10.4.6 Se houver alguma incorrecdo na Nota Fiscal/Fatura, a mesma serad devolvida a
Contratada para correcdo, ficando estabelecido que o prazo para pagamento serd contado a
partir da data de apresentacdo na nova Nota Fiscal/Fatura, sem qualquer 6nus ou correc¢do a
ser paga pela Contratante.

10.5 DA FORMA DE PAGAMENTO

10.5.1 O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

10.5.2 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancéria para pagamento.

10.5.3 Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo
aplicavel.
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10.5.4 Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serdo retidos na fonte, quando da realizacao do pagamento, os percentuais estabelecidos na
legislacdo vigente.

10.5.5 O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrera a retengao tributaria quanto aos impostos e
contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacdo de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

11. DA FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E DO FORNECIMENTO

11.1 DA FORMA DE SELEGCAO

O fornecedor serd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de Licitacdo, na
modalidade Pregdo, sob a forma Eletrénica, com adogdo do critério de julgamento pelo menor
prego.

11.2 DA FORMA DE FORNECIMENTO

O fornecimento do objeto serd realizado conforme estabelecido na Ordem de Fornecimento,
de acordo com a necessidade do contratante.

11.3 DA EXIGENCIA DE HABILITAGAO TECNICA

Para fins de habilitagdo, o fornecedor deverd comprovar os requisitos descritos no Anexo “A”
deste Termo de Referéncia.

12. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

O custo estimado total da contratacdo é de RS 4.744.463,60 (Quatro milhdes setecentos e
quarenta e quatro mil quatrocentos e sessenta e trés reais e sessenta centavos), conforme
custos unitarios apostos na tabela abaixo.

Grupo 01 - 07 itens

QUANT VALOR VALOR TOTAL

ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID MAX. UNITARIO

ITEM 01: TESTE PARA DIAGNOSTICO DA DENGUE; PRODUTO: KIT DENGUE
NS1; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTIGENO NS1 CONTRA
O VIRUS DA DENGUE (DEN-1, DEN-2, DEN-3 E DEN-4) EM SANGUE TOTAL,
SORO OU PLASMA HUMANO POR METODO DE IMUNOENSAIO DE
FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE
DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS;
COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO
RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES PRONTOS
PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES:
APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM:
DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA
DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO,
ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO:
TESTE. MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA/FIA/F-LINE DENGUE NS1

TESTE 44.350 RS 24,97 R$ 1.107.419,50
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ESPECIFICACAO DO MATERIAL

UNID

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

ITEM 02: TESTE PARA DIAGNOSTICO DA DENGUE; PRODUTO: KIT DENGUE
IGM/IGG; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS DA
CLASSE IGG E IGM CONTRA O VIRUS DA DENGUE (DEN-1, DEN-2, DEN-3 E DEN-
4) EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR METODO DE
IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM
VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO
EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS
REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO
TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA,
RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE
DE FORNECIMENTO: TESTE. MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA/FIA/F-LINE|
DENGUE IGG/IGM

TESTE

68.080

RS 24,00

RS 1.633.920,00

TTEM 03: TESTE PARA DIAGNOSTICO DA CHIKUNGUNYA; PRODUTO: KIT
CHIKUNGUNYA IGM/IGG; TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS DA CLASSE IGG E IGM CONTRA O VIRUS DA CHIKUNGUNYA EM

SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR METODO DE
IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM

VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO
EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO

AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS
REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO
TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM
PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES,
FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA,
RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE

DE FORNECIMENTO: TESTE. MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA /FIA/ F-LINE|
EHIKVHGG/IGM

TESTE

25.675

RS 46,60

RS 1.196.455,00

ITEM 04: TESTE PARA DIAGNOSTICO DO ZIKA; PRODUTO: KIT ZIKA IGM;
TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS DA CLASSE IGM
CONTRA O VIRUS ZIKA EM SANGUE TOTAL, SORO OU PLASMA HUMANO POR
METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO:
QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO
TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE
TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A
REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE
USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO,
COMPONENTES, FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO
M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA /|
FIA/ F-LINE ZIKA IGG/IGM

TESTE

14.730

R$ 50,67

RS 746.369,10

ITEM 05: TESTE PARA DIAGNOSTICO DE INFECCAO POR CLOSTRIDIUM
DIFFICILE; PRODUTO: KIT CLOSTRIDIUM DIFFICILE TOXINA A/B; TIPO: TESTE
PARA DETECCAO QUALITATIVA, SIMULTANEA E DIFERENCIADA DAS TOXINAS
A E B DO CLOSTRIDIUM DIFFICILE EM AMOSTRA DE FEZES HUMANA POR
METODO DE IMUNOENSAIO DE FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO:
QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO
TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS; COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE
TODOS OS REAGENTES PRONTOS PARA USO NECESSARIOS PARA A
REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE
USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM: DADOS DE IDENTIFICACAO,
COMPONENTES, FINALIDADE, N DE LOTE, DATA DE FABRICACAO, VALIDADE,
PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO, ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO
M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO: TESTE. MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA /
FIA / F-LINE CD TOXIN A/B

TESTE

440

RS 45,00

R$ 19.800,00
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ITEM 06: TESTE PARA DIAGNOSTICO DE INFECCAO POR CLOSTRIDIUM
DIFFICILE; PRODUTO: KIT CLOSTRIDIUM DIFFICILE ENZIMA GLUTAMATO
DESIDROGENASE (GDH); TIPO: TESTE PARA DETECCAO QUALITATIVA DA
ENZIMA GLUTAMATO DESIDROGENASE DO CLOSTRIDIUM DIFFICILE EM
AMOSTRA DE FEZES HUMANA POR METODO DE IMUNOENSAIO DE
FLUORESCENCIA; FAIXA DE MEDICAO: QUALITATIVA COM VALOR DE INDICE
DE CORTE; TEMPO DE REALIZACAO DO TESTE: NO MAXIMO EM 20 MINUTOS;
COMPATIBILIDADE: COMPATIVEL COM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO
RANDOMIZADO COM FORNECIMENTO DE TODOS OS REAGENTES PRONTOS
PARA USO NECESSARIOS PARA A REALIZACAO DO TESTE; INSTRUCOES:
APRESENTAR BULA/INSTRUCOES DE USO EM PORTUGUES; ROTULAGEM:
DADOS DE IDENTIFICACAO, COMPONENTES, FINALIDADE, N2 DE LOTE, DATA
DE FABRICACAO, VALIDADE, PROCEDENCIA, RESPONSAVEL TECNICO,
ARMAZENAMENTO E REGISTRO NO M.S; UNIDADE DE FORNECIMENTO:

TESTE. MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA / FIA / F-LINE GDH

TESTE

440

R$ 37,50

R$ 16.500,00

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitoria/ES — 29050-625
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QUANT VALOR VALOR TOTAL

ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID MAX. UNITARIO

ITEM 07: SERVICO; TITULO: LOCACAO DE EQUIPAMENTOS; SUBTITULO:
ANALISADOR DE IMUNOLOGIA; APLICACAO: SISTEMA MULTIPARAMETRICO
DE ACESSO RANDOMICO APLICADO A SOROLOGIA, IMUNOQUIMICA,
ENDOCRINOLOGIA, EMERGENCIA E DETECCAO DE ANTICORPOS/ANTIGENOS
VIRAIS E BACTERIANOS COM LEITURA FINAL EM FLUORESCENCIA;
CONSTITUICAO: NO MINIMO 20 POSICOES PARA AMOSTRAS, REALIZANDO NO
MINIMO 60 TESTES/HORA; ANALISE: TESTE A TESTE OU EM SERIE; PRINCIPIO:
ELFA (ENZYME LINKED FLUORESCENT ASSAY), COM UMA LEITURA FINAL EM
FLUORESCENCIA; INTERFACIAMENTO: TRANSFERIR AUTOMATICAMENTE OS
RESULTADOS DAS ANALISES PARA O SISTEMA INFORMATICO DO
LABORATORIO; REAGENTES: PRE-CALIBRADOS; CURVAS DE CALIBRACAO: SOB
A FORMA DE CODIGO DE BARRAS PARA CADA LOTE; INFORMACOES
ADICIONAIS: FORNECER IMPRESSORA, LEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE
MESA PARA AMOSTRAS, COMPUTADOR PARA INTERFACEAMENTO E SISTEMA
NO-BREAK COMPATIVEL AO EQUIPAMENTO; ALIMENTACAO ELETRICA:
SISTEMA BIVOLT. MARCA/FAB: ECO DIAGNOSTICA / FIA / F-LINE ECO|
READER F-2400

MENSAL 12 R$ 2.000,00 RS 24.000,00

13. DA ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdao a conta do orcamento proprio da
SESA, para o exercicio 2024, serao as discriminadas no Quadro Resumo acima.

A informacdo da dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds
aprovacdo da Lei Orcamentaria e respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.

14. DOS DEVERES E OBRIGAGOES DA CONTRATADA

14.1 Atender a todas as solicitagdes de contratagdo efetuadas durante a vigéncia da Ata de
Registro de Precos, limitada ao quantitativo de cada item.

14.2 Entregar o item conforme as especificagdes detalhadas no Edital, alinhado a proposta
apresentada e em conformidade com os padrdes de qualidade e especificacGes exigidos pela
legislacdo vigente.

14.3 Responsabilizar-se pela boa execucdo e eficiéncia no fornecimento do produto objeto do
edital.

14.4 Reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo ou em parte o(s) objeto(s) em que
se verifiguem danos em decorréncia do transporte, bem como, providenciar a imediata
substituicdo dos mesmos.

14.5 Providenciar a imediata corre¢do das deficiéncias apontadas pela contratante quando da
entrega do produto.

14.6 Apresentar, sempre que solicitado, documentos que comprovem a procedéncia do
produto fornecido, assim como amostra para anadlise pela Administragdo, sem qualquer 6nus
adicional.

14.7 Manter, durante a vigéncia do Registro de Precos, todas as condi¢des de habilitagdo e
qualificacdes exigidas na licitacao.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitoria/ES — 29050-625
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14.8 Responsabilizar-se por todas e quaisquer despesas, inclusive, despesa de natureza
previdenciaria, fiscal, trabalhista ou civil, bem como emolumentos, 6nus ou encargos de
qualquer espécie e origem, pertinentes a execucdo do objeto contratado.

14.9 Mesmo ndo sendo a fabricante da matéria prima empregada na fabricacdo de seus
produtos, a empresa vencedora, respondera inteira e solidariamente pela qualidade e
autenticidade destes, obrigando-se a substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o
objeto desta licitacdo, em que se verificarem vicios, defeitos, incorre¢des, resultantes da
fabricacdo ou transporte, constatado visualmente ou em laboratdrio, correndo estes custos
por sua conta.

14.10 ltens sujeito ao controle sanitario: No caso de interdicdo do produto pela Autoridade
Sanitdria, com determinacdo de recolhimento e proibicdo de fabricagdo, comércio e uso, o
fornecedor serd obrigado a efetuar a troca e substituicdo do mesmo em um prazo de 30 (trinta)
dias a partir da divulgacdo da acdo sanitaria. Essa medida visa garantir o abastecimento
continuo e evitar a utilizacdo de produtos ndo conformes ou irregulares.

14.11 O produto substituto devera passar por uma avaliacdo prévia da Contratante para
aceitacdo, devendo possuir as mesmas especificacbes técnicas e estar devidamente
regularizado junto a Autoridade Sanitdria ou ao Ministério da Saude.

14.12 A contratada deve cumprir com todas as obrigacGes e manter os equipamentos em
funcionamento enquanto houver insumo disponivel no drgao contratante.

15. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

15.1 Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n? 14.133/2021, o contratado que:
a) der causa a inexecugdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucgao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo
justificado;

e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaragdo falsa durante a execugdo do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execug¢do do contrato;

g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013.

15.2 Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes
sangoes:

a) Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que
n3o se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave (art. 156, §29, da Lei n? 14.133/2021);
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b) Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”,
aw_n

c¢” e “d” do subitem acima deste Contrato, sempre que ndo se justificar a imposicdao de
penalidade mais grave (art. 156, § 42, da Lei n2 14.133/2021);

c) Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas
nas alineas “e”, “f”, “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c”
e “d”, que justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave (art. 156, §52, da Lei n?

14.133/2021);
d) Multa:

1. Moratdria de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 60 (sessenta) dias.

O atraso superior a 15 (quinze) dias autoriza a Administracdo a promover a extincdo do
contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde
oinciso | do art. 137 da Lei n. 14.133/2021.

2. Compensatodria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 12.1, de 5%
(cinco por cento) a 30% (trinta por cento) do valor do Contrato.

3. Compensatdria, para a inexecucdo total do contrato prevista na alinea “c” do subitem 12.1,
de 5% (cinco por cento) a 30% (trinta por cento) do valor do Contrato.

4. Para infracdo descrita na alinea “b” do subitem 12.1, a multa sera de 5% (cinco por cento) a
30% (trinta por cento) do valor do Contrato.

5. Para infragOes descritas na alinea “d” do subitem 12.1, a multa sera de 1% (um por cento) a
20% (vinte por cento) do valor do Contrato.

6. Para a infragdo descrita na alinea “a” do subitem 12.1, a multa sera de 1% (um por cento) a
20% (vinte por cento) do valor do Contrato.

15.3 A aplicagdo das sang¢des previstas neste Contrato ndo exclui, em hipdtese alguma, a
obrigacdo de reparagdo integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §92, da Lei n2
14.133/2021).

15.4 As sancgOes previstas nas alineas “a”, “b” e “c” do item 13.2 ndo sdo cumulativas entre si,
mas poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art. 156, §79, da Lei n?
14.133/2021).

15.5 Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimag&o (art. 157, da Lei n® 14.133/2021).

15.6 Se a multa aplicada e as indenizacGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca
sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §82, da Lei n?
14.133/2021).

15.7 Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacao enviada pela autoridade competente.
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15.8 A aplicagdo das sancGes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no
caput e paragrafos do art. 158 da Lei n2 14.133/2021 para as penalidades de impedimento de
licitar e contratar e de declaracdao de inidoneidade para licitar ou contratar, assim como as
seguintes regras:

15.8.1 Antes da aplicacdo de qualquer san¢do administrativa, o 6rgao promotor do certame
devera notificar o licitante contratado, facultando-lhe a apresentacao de defesa prévia;

15.8.2 A notificacdo deverd ocorrer pessoalmente, eletronicamente, com confirmagdo de
recebimento, ou por correspondéncia com aviso de recebimento, indicando, no minimo: a
conduta do licitante contratado reputada como infratora, a motivacdo para aplicacdo da
penalidade, a sang¢do que se pretende aplicar, o prazo e o local de entrega das razoes de defesa;

15.8.3 O prazo para apresentacao de defesa prévia para a penalidade prevista na alinea “a” do
subitem 12.3 sera de 05 (cinco) dias Uteis e 15 (quinze) dias Uteis para as demais penalidades,
a contar da data da intimagao;

15.8.4 O licitante contratado comunicard ao 6rgao promotor do certame as mudancas de
endereco ocorridas no curso do processo licitatério e da vigéncia do contrato, considerando-
se eficazes as notificacbes enviadas ao local anteriormente indicado, na auséncia da
comunicacao;

15.8.5 Ofertada a defesa prévia ou expirado o prazo sem que ocorra a sua apresentacao, o
orgdo promotor do certame proferira decisdo fundamentada e adotard as medidas legais
cabiveis, resguardado o direito de recurso do licitante que devera ser exercido nos termos da
Lei n? 14.133/2021;

15.9 Na aplicacdo das sang&es serdo considerados (art. 156, §19, da Lei n® 14.133/2021):
a) a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientacdes dos érgdos de controle.

18.10 Os atos previstos como infracdes administrativas na Lei n? 14.133/2021, ou em outras
leis de licitacGes e contratos da Administragdo Publica que também sejam tipificados como
atos lesivos na Lei n? 12.846/2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos
autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei (art.
159).

15.11 A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada
com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos
neste Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das
sancdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com
poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
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relacdo de coligagcdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em
todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia
(art. 160, da Lei n? 14.133/2021).

15.12 O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
aplicacdo da sangdo, informar e manter atualizados os dados relativos as san¢des por ela
aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas
(Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder
Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n2? 14.133, de 2021).

15.13 As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para
licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n2 14.133/21.

15.14 Os montantes relativos as multas moratdria e compensatdria aplicadas pela
Administracdo poderdo ser cobrados judicialmente ou descontados dos valores devidos ao
licitante contratado, relativos as parcelas efetivamente executadas do contrato;

15.15 Nas hipdteses em que os fatos ensejadores da aplicacdo das multas acarretarem
também a rescisdo do contrato, os valores referentes as penalidades poderdo ainda ser
descontados da garantia prestada pela contratada;

15.16 Em qualquer caso, se apds o desconto dos valores relativos as multas restar valor
residual em desfavor do licitante contratado, é obrigatdria a cobranca judicial da diferenca.

15.17 Sem prejuizo da aplicagdao das sang¢bes acima descritas, a pratica de quaisquer atos
lesivos a administracdo publica na licitacdo ou na execuc¢do do contrato, nos termos da Lei
12.846/2013, serad objeto de imediata apuracdo observando-se o devido processo legal
estabelecido no marco regulatério estadual anticorrupgao.

16. DA DISPOSICAO FINAL E DOS RESPONSAVEIS

Em complementagdo ao disposto no presente Termo de Referéncia, as demais condicGes e
obrigacOes estarao estabelecidas no edital e seus anexos.

Jaqueline Pegoretti Goulart
Farmacéutica-Bioquimica

Chefe do Nucleo de Biologia Médica/Lacen
Numero funcional: 3735060

[Assinado digitalmente]
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17. DAS APROVACOES

Juliano Mosa Mac¢ao
Gerente da Vigilancia em Saude

[Assinado digitalmente]
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ANEXO A - DOCUMENTOS DE HABILITACAO
Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
1.1 Habilitagao juridica

1.1.1 - Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de
lei, tenha validade para fins de identificacdo em todo o territério nacional;

1.1.2 - Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;

1.1.3 - Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitac¢do ficard condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

1.1.4 - Sociedade empresadria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores;

1.1.5 - Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacao de funcionamento no Brasil,
publicada no Didrio 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 Instrucdo Normativa DREI/ME n.2 77, de 18 de marco de 2020.

1.1.6 - Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas
do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;
1.1.7 - Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdio 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

1.1.8 - Sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da assembleia que
o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas
Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n2 5.764, de 16 de
dezembro 1971.

1.1.9 - Agricultor familiar: Declaracdo de Aptidao ao Pronaf — DAP ou DAP-P valida, ou, ainda,
outros documentos definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do
Desenvolvimento Agrario, nos termos do art. 49, §22 do Decreto n2 10.880, de 2 de dezembro
de 2021.

1.1.10 - Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEl, que comprove a
qualificacdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instru¢do Normativa RFB n. 971,
de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

1.1.11 - Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragbes ou
da consolidagao respectiva.
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1.2 Habilitagao fiscal, social e trabalhista

1.2.1 - Prova de inscrigao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas
Fisicas, conforme o caso;

1.2.2 - Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao 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, nos termos da Portaria Conjunta n? 1.751, de 02 de outubro de 2014, do
Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

1.2.3 - Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

1.2.4 - Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante
a apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo
VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 12 de maio
de 1943;

1.2.5 - Prova de regularidade com a Fazenda Publica Municipal da sede da licitante.

1.2.6 - Prova de regularidade com a Fazenda Estadual (onde for sediada a empresa e a do
Estado do Espirito Santo, quando a sede ndo for deste Estado).

1.2.7 - Caso o objeto contratual venha a ser cumprido por filial da licitante, os documentos
exigidos neste item também deverao ser apresentados pela filial executora do contrato, sem
prejuizo para a exigéncia de apresentacdo dos documentos relativos a sua matriz.

1.2.8 - Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Municipal
relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condigdo mediante a apresentagao
de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma
dalei.

1.2.9 - O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir
os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006,
estara dispensado da prova de inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.
1.2.10 - Nos casos de microempresas, empresas de pequeno porte ou equiparadas, ndao se
exige comprovacdao de regularidade fiscal para fins de habilitacio, mas somente para
formalizagdo da contratagao, observadas as seguintes regras:

1.2.10.1 - A licitante devera apresentar, a época da habilitacdo, todos os documentos
exigidos para efeito de comprovacao de regularidade fiscal, mesmo que apresentem
alguma restricao.

1.2.10.2 - Havendo alguma restricdo na comprovag¢do da regularidade fiscal ou
trabalhista, é assegurado o prazo de 5 (cinco) dias uteis, cujo termo inicial
corresponderd ao momento em que o proponente for declarado vencedor do certame,
para a regularizacdo da documentacdo, pagamento ou parcelamento do débito, e
emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de certiddo negativa.
1.2.10.3 - O prazo a que se refere o item anterior poder3, a critério da Administracao
Publica, ser prorrogado por igual periodo.
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1.2.10.4 - Em caso de atraso por parte do érgao competente para emissao de certiddes
comprobatdrias de regularidade fiscal, ou trabalhista, a licitante podera apresentar a
Administracdo outro documento que comprove a extingdo ou suspensao do crédito
tributdrio, respectivamente, nos termos dos arts. 156 e 151 do Cddigo Tributdrio
Nacional, acompanhado de prova do protocolo do pedido de certidao.

1.2.10.5 - Na hipdtese descrita no inciso anterior, a licitante tera o prazo de 10 (dez)
dias, contado da apresenta¢do dos documentos a que se refere o paragrafo anterior,
para apresentar a certiddo comprobatdria de regularidade fiscal ou trabalhista.
1.2.10.6 - O prazo a que se refere o item anterior podera, a critério da Administragao
Publica, ser prorrogado por igual periodo, uma Unica vez, se demonstrado pela
licitante a impossibilidade de o drgdo competente emitir a certidao.

1.2.10.7 - A formalizacdo da contratacdo fica condicionada a regularizacdo da
documentacdo comprobatéria de regularidade fiscal e trabalhista, nos termos dos
incisos anteriores, sob pena de decadéncia do direito a contratacdo, sem prejuizo da
aplicagdo das sang¢des legais, sendo facultado a Administragdo convocar as licitantes
remanescentes e com elas contratar, observada a ordem de classificacdo, ou revogar
a licitagao.

1.3 Qualificagdo Econémico-Financeira

1.3.1 - Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede
do licitante, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitacao,
ou de sociedade simples;
1.3.2 - Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor — (Lei
n? 14.133/2021, art. 69, caput, e inciso Il) ou certiddo emitida pela instancia judicial
competente, que certifique que a interessada estd apta econdémica e financeiramente a
participar do procedimento licitatorio, conforme Acérdio de Relagdo TCU 8271/2011-Segunda
Camara;
1.3.3 - Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes
contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando;
1.3.4 - indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores
al(um);

ATIVO CIRCULANTE (AC) + REALIZAVEL A LONGO PRAZO (RLP)

G =
PASSIVO CIRCULANTE (PC) + PASSIVO NAO CIRCULANTE (PNC)
ATIVO TOTAL (AT)

PASSIVO CIRCULANTE (PC) + PASSIVO NAO CIRCULANTE (PNC)
ATIVO CIRCULANTE (AC)

- PASSIVO CIRCULANTE (PC)
1.3.5 - As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as

ISG =

ILC

exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de
abertura.

1.3.6 - Os documentos referidos acima limitar-se-do ao ultimo exercicio no caso de a pessoa
juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

1.3.7 - Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela
Receita Federal do Brasil para transmissao da Escrituragao Contabil Digital - ECD ao Sped.
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1.3.8 - Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos
indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para
fins de habilitagdo patriménio liquido minimo de 10% do valor total estimado da contratagao.
1.3.9 - As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de
abertura (Lei n? 14.133/2021, art. 65, §19).

1.3.10 - O atendimento dos indices econ6micos previstos neste item devera ser atestado
mediante declaragdo assinada por profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo
fornecedor.

1.4 Qualificagdo Técnica

1.4.1 Atestado de capacidade técnica em nome da licitante que comprove aptiddo para o
fornecimento de bens similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou
superior com o objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacao
de certidGes ou atestados, expedido por pessoas juridicas de direito publico ou privado.
1.4.1.1 Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da
matriz ou da filial do fornecedor.
1.4.2 Alvara de Licenga Sanitaria da empresa licitante, expedida pela Vigilancia Sanitdria
Estadual ou Municipal, conforme previsto pela Lei Federal n? 6.360/76, Lei Federal n2 5.991/73
e Decreto Federal n2 8.077/2013, ou declaracdo emitida pelo licitante e/ou fabricante de que
é isento de tal documento.
1.4.3 Autorizacao de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela Anvisa — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude, ou cépia da publicacdo da Autorizagdo
de Funcionamento no “Didrio Oficial da Unido — DOU”, conforme previsto pela Lei Federal n2
6.360/76, Lei Federal n2 5.991/73, Lei Federal n2 9.782/99, Resolugdo RDC/Anvisa n? 16/2014,
Decreto Federal n2 8.077/13 ou comprovagado por meio de normas vigentes da Anvisa quanto
a isencao de tal documento.
1.4.4 Certificado de Registro do Produto, emitido pela Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria vinculada ao Ministério da Saude, ou cdpia da publicacdo do Certificado de Registro
no “Diario Oficial da Unido — DOU, conforme disposto pelas Resolu¢cdes RDC/ Anvisa n2
185/2001 e 156/2006, relativo aos reagentes, objeto dessa licitagdo, para os quais o
proponente oferecer cotacdo de precos, ou comprovagdo por meio de normas vigentes da
Anvisa quanto a isenc¢do de tal documento. Estando o registro vencido, a licitante deverd
apresentar copia da solicitagdo de sua revalida¢do, acompanhada de cdpia do registro vencido.
A ndo apresentacdo do registro e do pedido de revalidag¢do do produto (protocolo) implicara a
desclassificacdo da empresa.
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APENDICE - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR N° 001/2024

IDENTIFICACAO

Unidade Gestora: Secretaria de Estado da Saude

Un. Adm. Envolvidas: Laboratério Central de Saude Publica do Espirito Santo (Lacen ES)

Responsaveis: Jaqueline Pegoretti Goulart - Chefe de Nucleo da Biologia Médica

Data de Elaboragdo 09/09/2024 Versdo: 02

1. INTRODUGCAO

Conforme disciplina o art. 18 da Lei n? 14.133/2021 e o art. 17 do Decreto 5352-R de 2023, a
fase preparatéria do processo licitatério deve abordar todas as consideracdes técnicas,
mercadoldgicas e de gestdo que podem interferir na contratacdo, tendo como componente
obrigatério para essa finalidade o estudo técnico preliminar (ETP). Esse documento é
constitutivo da primeira etapa do planejamento de uma contratacdo que caracteriza o
interesse publico envolvido e a sua melhor solugdo e da base ao anteprojeto, termo de
referéncia ou projeto basico a serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da
contratagao.

Assim, o presente documento tem como objetivo analisar as necessidades relacionadas a

aquisicao de kits soroldgicos para diagndstico de dengue, zika, chikungunya e de

Clostridioides dificille, identificar as solug¢Ges disponiveis no mercado e avaliar sua viabilidade

técnica e econdmica. O estudo visa fornecer informagdes essenciais para embasar a
elaboragdo do termo de referéncia e o subsequente processo de contratagao, a fim de atender
a demanda apresentada de maneira eficaz e eficiente do Laboratério Central de Saude Publica
do Espirito Santo (Lacen ES).

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE DE AQUISICAO

2.1. PAPEL ESTRATEGICO DO LACEN NA VIGILANCIA EM SAUDE

O Lacen, laboratério vinculado a Secretaria de Estado da Saude (Sesa), desempenha um papel
crucial na coordenagdo das atividades laboratoriais em todo o estado. Suas principais
responsabilidades incluem o desenvolvimento, captacdo, incorporacdo e repasse de
tecnologias para a rede estadual, a padronizagdao de novas técnicas e o controle de qualidade.
Tais a¢des sdo orientadas para garantir a eficiéncia, eficacia e efetividade do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Nessa linha, insta salientar que o Lacen tem a competéncia de coordenar, supervisionar e
implementar as atividades da rede estadual. Entre suas diversas atribuices, destaca-se a
realizacdo de exames destinados a apoiar o diagndstico de doengas de notificagdo compulsodria
e/ou de interesse publico. Além disso, o laboratério oferece suporte essencial as a¢des de
assisténcia e vigilancia em salde, assim como ao controle de doencas transmissiveis.
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Essas contribuicdes desempenham um papel fundamental na promocdo da saude da
populagdo estadual, evidenciando o compromisso continuo do Lacen com a melhoria dos
servicos de saude.

A criacdo e regulamentacdo do Lacen estdo respaldadas pela Portaria Ministerial n2 280, de 21
de julho de 1977, e também ratificadas pela Lei n2 8.080, de 1990, que estabeleceu o Sistema
Nacional de Laboratorios de Saude Publica, conhecido como Sislab.

Atualmente, o Lacen estd integrado ao Anexo Il da Portaria de Consolidacdo n? 4, datada de
28 de setembro de 2017. Nessa estrutura, ele faz parte de uma rede nacional de laboratérios
organizados em sub redes, de acordo com os diferentes agravos ou programas de saude,
seguindo uma hierarquia baseada na complexidade das atividades relacionadas a vigilancia em
saude. Dessa forma, o Lacen desempenha suas atividades institucionais com o objetivo de
executar anadlises para o diagnéstico de diversas doencgas de notificagdo compulséria e de
relevancia para a saude publica, utilizando metodologias de diagndstico que atendem a
elevados padrdes de sensibilidade e especificidade, assegurando a entrega de resultados
confidveis e de alta qualidade.

Além disso, considerando que a universalidade e integralidade do cuidado sdo principios
fundamentais do SUS, o Lacen assume relevancia nesse contexto, uma vez que o diagndstico
laboratorial perpassa todos os niveis de atencdo a saude, sendo, portanto, um importante
ponto de atencdo para assegurar a integracao sistémica dos servicos de Vigilancia em Saude e
a Rede de Atencdo a Saude, de modo a propiciar intervencbes oportunas, considerando as
dimensdes tempo e espago.

No campo da vigildancia em salde Unica, especialmente no que se refere a vigilancia de
patdgenos endémicos, emergentes e reemergentes, as ferramentas laboratoriais quando
alinhadas a epidemiologia, constituem uma base sélida para a tomada de decisdes de gestdo
em saude baseadas em evidéncias cientificas.

Diante do exposto, no ambito de suas atividades de rotina, o Lacen desempenha um papel
crucial na vigilancia laboratorial e epidemioldgica de doengas infecciosas, destacando-se a
investigacao das infecgoes causadas pelos virus da dengue (DENV), zika (ZIKV) e chikungunya
(CHIKV) e infecgOes causadas pela bactéria Clostridioides dificille.

2.2 ARBOVIROSES: CENARIO E PERSPECTIVAS

Dengue, chikungunya e Zika sdo arboviroses causadas por virus transmitidos principalmente
pela picada da fémea do mosquito Aedes aegypti. Em todas as areas tropicais e subtropicais
do mundo, tém sido motivo de apreensdo da populagdo e do poder publico, em funcdo dos
impactos causados a saude publica e a sociedade, em razdo de epidemias recorrentes e do
aumento de casos graves e Obitos. As arboviroses, notadamente a dengue, presentes no Pais

ha cerca de quatro décadas, sdo um dos principais problemas de saude publica no Brasil,

sobretudo com a cocirculacdo de chikungunya e Zika.
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Atualmente a Dengue, a febre Chikungunya e a doenca do virus Zika sdo as arboviroses
consideradas de grande relevancia epidemiolégica e demandam acgles intersetoriais e
interinstitucionais no ambito do SUS e em outros setores sociais. Vale destacar que ocorre
circulacdo expressiva dos virus da dengue, desde os anos 1980, e da chikungunya e do Zika,
introduzidos no pais nos anos de 2014 e 2015.

A partir de 2019, evidenciou-se a recircula¢do no pais do sorotipo 2 do virus da dengue (DENV-
2) e em 2023 constatou-se a presenca do sorotipo 3 do virus da dengue (DENV-3). Como
resultado, registrou-se o aumento de casos de dengue, em geral com maior gravidade.

Em relagdo a vigilancia laboratorial, o monitoramento dos arbovirus circulantes deve ser
realizado de modo permanente, para detectar oportunamente a circulagdo viral dos sorotipos
de DENV, CHIKV e ZIKV. Essa atividade é de fundamental importancia, uma vez que a
alternancia dos sorotipos de dengue e a introducdo/reintroducdo/predominancia desses
arbovirus estdo relacionadas a ocorréncia de epidemias.

Nesse sentido, é relevante salientar que a presente estratégia encontra-se totalmente
alinhada com as metas estabelecidas no Plano Nacional de Saude (PNS) para o periodo de 2024
a 2027. As diretrizes para esse quadriénio foram formalizadas por meio da Resolug¢do n? 715,
datada de 20 de julho de 2023, a qual aborda as orienta¢Ges estratégicas tanto para o Plano
Plurianual (PPA) quanto para o PNS. Essas orientacdes tém origem na 172 Conferéncia Nacional
de Saude e refletem as prioridades aprovadas pelo Conselho Nacional de Sadde (CNS) para as
acles e servicos publicos de saude.

Dentro desse contexto, destaca-se o Objetivo 3 do plano, que visa reduzir e controlar doencgas
e agravos passiveis de prevencdo e controle, com especial énfase na superacdo das
desigualdades de acesso, regionais, sociais, de raca/etnia e género. Uma das metas especificas
relacionadas a esse objetivo é a redugdo da taxa de incidéncia média de arboviroses (dengue,
chikungunya, Zika e febre amarela) no Brasil. Nesse cendrio, o diagndstico laboratorial assume
uma importancia singular.

No que tange o cendrio brasileiro, em 2023, foram oficialmente reportados 1.658.816 casos
provaveis de DENV resultando em uma incidéncia de 816,9 casos/100 mil habitantes. Esses
numeros representam um aumento de aproximadamente 22% em comparagdo a0 mesmo
periodo do ano anterior. No ambito estadual, em 2023, foram registrados 138.418 casos
provaveis de DENV, gerando uma taxa de incidéncia de 3.610,76 casos por 100 mil habitantes,
posicionando o estado em 12 lugar no ranking entre as 27 Unidades da Federagao. Em relacao

a CHIKV, no Espirito Santo foram registrados 5.572 casos provaveis, resultando em uma
incidéncia de 145,35 casos por 100 mil habitantes. Quanto ao Zika, foram notificados 2.046
casos provaveis, sendo 60 em gestantes, com uma taxa de incidéncia de 53,40 casos por
100.000 habitantes.
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Além disso, no estado, foram registrados 95 obitos atribuidos a DENV e 02 ébitos relacionado
a CHIKV. Esses numeros destacam a relevancia e a necessidade de medidas eficazes para o
controle e prevencdo dessas doengas no estado, sendo oportuno destacar que houve um
aumento substancial em relacdo aos dados de 2022, em que o numero de casos provaveis
foram de 12.412 e 1.159 para DENV e CHIKV, respectivamente. Além disso, houve um
aumento de 1.583% no nimero de dbitos confirmados por dengue.

Tendo em vista o alarmante aumento no nimero de casos, em outubro de 2023, a Organizacao
Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS) emitiu um documento
sobre a anadlise da situacdo de saude publica para os paises afetados pelo El Nifio. O Brasil esta
entre os paises sob efeitos desse fendmeno climatico e dentre as ameacas de saude publica
que esse padrao climatico pode causar estdo as arboviroses urbanas, DENV, CHIKV e ZIKV com
consequéncias determinadas como graves.

Esta mudanca de transmissdo relacionada as mudancas climaticas foram constadas em 2023,
com a alta transmissdo em algumas UF do pais, em periodos que normalmente seriam de baixa
transmissdo. O relatdrio "Reflexdes sobre o risco de arboviroses em 2024" elaborado pela
equipe de Infodengue da Fundacdo Oswaldo Cruz aponta que estdo previstos cerca de
2.211.873 casos suspeitos de dengue (variando de 837.059 - 3.586.686) para o ano de 2024
no Brasil.

Em complemento, é importante destacar que a reemergéncia e a rdpida dispersao do sorotipo
DENV3 no territério nacional, com alto nimero de individuos suscetiveis, torna o cenario
epidemioldgico ainda mais propicio ao aumento da transmissio de DENV em 2024 e a

possibilidade de uma epidemia de maiores proporcoes que as ja documentadas na série

histérica do Pais. Bem como a possibilidade de alta transmissdao de CHIKV em municipios de

grande porte, com altas taxas de ataque e sobrecarga dos servigos de saude, absenteismo,
cronificagdo e dbitos.

Diante desse cenario, o Ministério da Saude por meio da NOTA INFORMATIVA N2 30/2023-
CGARB/DEDT/SVSA/MS, recomenda, entre outras agdes, que se intensifique a investigacdo
laboratorial dos casos suspeitos e preconize a coleta de amostras na primeira oportunidade de
acesso do paciente ao sistema de saude.

Na mesma linha, o Plano Nacional de Contingéncia para Emergéncias em Saude Publica por
DENV, CHIKV e ZIKV apresenta a vigilancia laboratorial como um dos pilares para a
identificagcdo precoce dos casos, bem como o controle das arboviroses. Desse modo, o papel
do laboratdrio é de vital importancia para a tomada de decisdes e implanta¢do de medidas de
maneira oportuna, visando principalmente evitar a ocorréncia de obitos.

Ademais, o documento supracitado oferece um rol de atribuicGes inerentes ao Lacen, como
responsavel de conduzir a vigilancia laboratorial no ambito das arboviroses, a saber:

- Acompanhar, avaliar, planejar, adequar e preparar o sistema de vigilancia laboratorial para o
monitoramento, levando em consideragdo a avaliagdo das ag¢Bes executadas no periodo
anterior;
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- Orientar os fluxos de exames laboratoriais especificos as arboviroses para identificacdo
precoce do inicio da transmissao;

- Avaliar e garantir o estoque estratégico de insumos no Lacen;

- Articular as orientacdes de coleta, transporte, acondicionamento de amostras, além de
ajustar fluxos de informacdes e de amostras na rede;

- Divulgar as recomendacdes e as orientagdes planejadas para o periodo de monitoramento
sazonal;

- Avaliar sistematicamente as informacGes a respeito das acdes desenvolvidas, a fim de
subsidiar a tomada de decisdo sobre a necessidade de novas estratégias;

- Apoiar as equipes de vigilancia estaduais, por meio de contato telefénico, e-mail, video, dudio
e webconferéncia, reunides nacionais de discussdo, entre outras atividades;

- Apoiar, desenvolver ou realizar cursos de capacitacao;

- Articular com as dreas envolvidas no desenvolvimento das medidas propostas para
enfrentamento de epidemias, visando a uma resposta integrada em apoio aos estados.

2.3 DIAGNOSTICO LABORATORIAL DE ARBOVIROSES

Os exames laboratoriais destinados ao diagndéstico de DENV, CHIKV e ZIKV fundamentam-se
em ensaios soroldgicos, moleculares e/ou viroldgicos com a pesquisa de marcadores indicados
em momentos especificos da doenca. De maneira geral, as infeccbes podem ser categorizadas
em duas fases laboratoriais: a fase virémica e a fase imune.

Durante a fase virémica, que compreende o periodo do inicio dos sintomas até o 32 ao 82 dia
(variando conforme o virus), é possivel detectar o virus por meio de ensaios sorolégicos, como
a pesquisa de antigeno viral NS1 (disponivel exclusivamente para dengue), ensaios
moleculares (RT-PCR em tempo real) e/ou ensaios viroldgicos, como o isolamento viral.

Na fase imune, que se inicia apds o 62 dia do surgimento dos sintomas, a presenca de
anticorpos elimina os virus da circulagdo, e o diagnéstico é realizado exclusivamente por meio
de ensaios sorolégicos, que detectam os anticorpos especificos contra o virus.

Quando ndo for possivel determinar o dia de inicio dos sintomas, torna-se necessario realizar
a pesquisa simultanea de virus e anticorpos contra os virus para um diagndstico preciso.

Atualmente, o Lacen desempenha um papel central no diagnéstico das arboviroses DENV,
CHIKV e ZIKV, empregando ensaios soroldgicos, moleculares e viroldgicos. A selecdo do
método é realizada de acordo com um protocolo nacional padronizado que estabelece
critérios especificos para cada caso clinico. Nesse cenario, é crucial destacar que cada uma
dessas abordagens segue um processo laboratorial especifico e demanda o uso de insumos
adequados para sua execugao.
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Assim, as andlises subsequentes serdo direcionadas para os reagentes fundamentais

necessarios para realizacdo do diagndstico soroldgico das arboviroses, considerando que o

objetivo deste estudo técnico preliminar é avaliar a viabilidade da aquisicdo desses insumos.

As analises soroldgicas para o diagndstico de DENV, CHIKV e ZIKV compreendem a pesquisa de
antigeno viral NS1 (exclusivo para dengue) e a detecgdo de anticorpos das classes IgM e IgG
direcionados aos arbovirus em questdo. A pesquisa de antigeno viral NS1 é especifica para
dengue e visa identificar a presencga da proteina NS1, produzida pelo virus durante a fase aguda
da infeccdo. J4 a deteccdo de anticorpos IgM e IgG direcionados aos arbovirus (DENV, CHIKV e
ZIKV) indica a resposta imunolégica do organismo. Anticorpos IgM estdo associados a fase
aguda, indicando infeccdo recente, enquanto anticorpos IgG sugerem infeccdo passada e
protecdo imunoldgica. Esses métodos sao cruciais no diagndstico e na compreensao das fases
e da imunidade relacionadas as arboviroses.

Essa abordagem soroldgica ndo apenas permite a identificacdo de infeccbes em estagios
avancados, mas também contribui para a compreensdo da epidemiologia e da imunidade da
populagdo. Ao seguir um protocolo padronizado, o Lacen assegura a consisténcia e a
confiabilidade nos resultados, promovendo uma abordagem integral no diagndstico das
arboviroses, oferecendo informacgdes clinicas essenciais para o tratamento adequado dos
pacientes e a realizacdo de ac¢Ges eficazes de vigilancia em sadde.

2.4 INFECGOES CAUSADAS POR CLOSTRIDIOIDES DIFFICILE

O diagndstico de Clostridioides difficile (C. difficile) assume uma relevancia crucial na esfera da
salde publica, sendo esta bactéria uma das principais causas de infec¢des hospitalares
associadas ao uso de antibidticos. A preocupac¢do é acentuada especialmente em pacientes
hospitalizados que foram submetidos a tratamentos com antibiéticos de amplo espectro.

As manifestacGes das infeccBes por C. difficile variam de leves a graves, incluindo sintomas
como diarreia intensa, colite pseudomembranosa e, em casos extremos, colite téxica. Tais
condicdes podem resultar em complicagdes sérias, prolongamento do periodo de
hospitalizacdo e, em casos mais graves, até mesmo resultar em Obito. A ndo deteccdo e
tratamento oportunos da infeccdo podem, portanto, levar a desfechos desfavoraveis e, em
alguns casos, fatais.

A transmissao de C. difficile é contagiosa e pode ocorrer de pessoa para pessoa, destacando a
importancia de identificagdo precoce e implementac¢do de medidas de controle para prevenir
surtos em ambientes de saude. Além disso, o uso indiscriminado de antibioticos é um fator de
risco para infec¢Ges por C. difficile, enfatizando a necessidade de controle e diagndstico
apropriados para a gestdo eficaz dos antibiéticos e para combater a resisténcia bacteriana.

As infeccGes por C. difficile também acarretam custos substanciais nos cuidados de saude,
devido a necessidade de tratamento adicional, isolamento de pacientes e implementagao de
medidas de controle de infecg¢bes.
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O diagndstico preciso dessa bactéria contribui para o monitoramento epidemioldgico,
permitindo a identificacdo de surtos e a compreensdo da epidemiologia da infecgdo,
elementos fundamentais para a implementacdo de medidas preventivas e controle da
propagacdo da bactéria.

2.5 DIAGNOSTICO LABORATORIAL DE CLOSTRIDIOIDES DIFFICILE

No que se refere ao diagndstico laboratorial, existem essencialmente quatro formas: cultura
fecal, ensaios moleculares e ensaios soroldgicos por meio da pesquisa do antigeno glutamato
desidrogenase (GDH) e pesquisa das toxinas A e B.

A cultura fecal, embora teoricamente seja o método mais sensivel para detectar C. difficile,
nado é pratica na maioria dos casos, devido ao tempo necessario para realizar o exame e a
incapacidade de distinguir cepas produtoras de toxinas das ndo produtoras, sendo mais
indicada para propésitos epidemioldgicos. A deteccdo direta da bactéria por meio de técnicas
como a Reagcdo em Cadeia da Polimerase (PCR) é possivel, mas a deteccdo da toxina é
geralmente preferida, pois é mais sensivel e especifica para confirmar a infec¢do ativa. Além
disso, testes que detectam a toxina oferecem uma resposta mais rapida, um fator crucial para
0 manejo e tratamento eficaz da infec¢do associada.

Consequentemente, a abordagem diagndstica preconizada pelo consenso europeu envolve

os testes de GDH e toxinas A e B, todos realizados em amostras de fezes. Essa abordagem

combinada visa otimizar a sensibilidade e especificidade do diagndstico, proporcionando
informacbes valiosas sobre a presenca da bactéria e sua capacidade de causar infec¢bes
clinicas.

No entanto, é importante notar que os testes de diagndstico para detec¢ao de GDH, embora
sejam sensiveis, apresentam uma baixa especificidade relativa para doencas causadas por C.
difficile, uma vez que a GDH também é produzida por cepas ndao patogénicas da bactéria. Da
mesma forma, a pesquisa das toxinas A e B é amplamente distribuida, mas um resultado
negativo ndo exclui a possibilidade de infeccdo por Clostridioides devido a degradacdo
potencial da toxina durante o armazenamento da amostra.

Para superar essa possivel lacuna diagndstica, o Lacen adota a abordagem concomitante dos
dois ensaios. A combinag¢do desses resultados oferece uma visdo mais abrangente. Resultados
positivos para toxinas A e/ou B confirmam a presenca de uma cepa toxigénica, enquanto
resultados positivos para GDH, mas negativos para toxinas, podem sugerir a presenca de cepas
nao toxigénicas ou indicar a necessidade de testes adicionais para confirmar a toxigenicidade.

A interpretacdo dos resultados deve ser realizada em conjunto com a avaliacdo clinica do
paciente para garantir um diagndstico preciso. Em alguns casos, testes adicionais, como
ensaios moleculares, podem ser recomendados para confirmar a presenca de C. difficile
toxigénico, especialmente em situacdes em que os resultados sdo inconclusivos.
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Em resumo, o diagndstico de C. difficile desempenha um papel central na prevencao, controle
e tratamento eficazes, impactando diretamente na salde publica ao reduzir a incidéncia de
infeccGes, minimizar complicagBes, controlar a resisténcia antibidtica e otimizar o uso de
recursos de saude.

2.6 CONSIDERAGOES FINAIS

Diante de todo exposto, é patente a importancia de assegurar que o Lacen esteja devidamente
abastecido de insumos de alta qualidade e em quantidade adequada para sustentar a rotina
de analises laboratoriais. Esse fornecimento robusto ndo apenas respalda a demanda
constante por diagndstico de infec¢des causadas por arbovirus, como o DENV, CHIKV e ZIKV,
mas também para a detecgdo precisa de C. difficile.

A importancia desse abastecimento reside na capacidade do Lacen em realizar andlises
laboratoriais de maneira eficaz e eficiente, permitindo diagndsticos rdpidos e confiaveis. No
caso das arboviroses, a prontiddo na identificagdo dos virus é crucial para orientar medidas de
controle e prevencdo, principalmente em periodos de surtos sazonais. Da mesma forma, no
contexto de C. difficile, a agilidade diagndstica é vital para garantir tratamentos oportunos e
minimizar o impacto nas instala¢des de saude.

Em ultima andlise, a sustentabilidade operacional do Lacen, por meio do fornecimento
constante de insumos, é um investimento estratégico na saude publica. A disponibilidade
continua desses recursos € um pilar fundamental para a resposta agil e eficiente a desafios
epidemioldgicos, garantindo a manutencdo da qualidade nos diagndsticos e, por conseguinte,
a preservagao da saude da populagdo.

3. DEMONSTRACAO DA PREVISAO NO PLANO ANUAL DE CONTRATACAO

Os 6rgdos e entidades do estado estdo dispensados da elaboragao do PCA para o exercicio de
2024, conforme previsto no art. 52 da PORTARIA CONJUNTA SEP/SEGER/SEG N° 007-R, DE 14
DE MARCO DE 2024.

4. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO
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4.1 DA MODALIDADE DE AQUISICAO

Inicialmente, destaca-se que os itens a serem adquiridos sdo considerados comuns, uma vez
que seus padrées de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por meio
de especificacbes usuais de mercado. O processo de contratacdo sera conduzido por meio do
Sistema de Registro de Pre¢os (SRP) mediante licitagdo, na modalidade pregdo, em sua forma
eletronica. Além disso, a aquisi¢ao sera realizada em grupo, com critério de julgamento da
proposta de menor preco global, porém com a possibilidade de adquirir itens de forma isolada.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitéria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

EN o 5 GOVERNO DO ESTADO

, [
(L%\ =N SUSIR s

Nessa linha, a op¢do de aquisicao a partir do SRP se enquadra em todas as hipdteses listadas
no art. 39, paragrafo Unico do Decreto 5.354- R/2023, conforme detalhado abaixo:

Art. 32 O SRP poderd ser usado nas contratagdes diretas ou no procedimento licitatorio,
quando pertinente, para: | - aquisicdo de bens; Il - locagdo de bens; Il - contratag¢éo de
servigos, inclusive de engenharia; e IV - contrata¢do de obras.

Pardgrafo unico. A utilizagdo do sistema de registro de pregcos é pertinente nas
seguintes situacdes, combinadas ou ndo: | - quando, pelas caracteristicas do objeto,
houver necessidade de contratacgbes frequentes; Il - quando for conveniente a previsdo
de entregas parceladas ou a remuneragdo por unidade de medida ou em regime de
tarefa; Ill - para atendimento a mais de um drgdo ou entidade, ou a programas de
governo; e IV - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o
quantitativo exato a ser demandado pela Administragdo.

Diante do exposto, o uso do SRP para a presente contratacdo revela-se altamente vantajosa
para a Administracdo Publica, especialmente por se tratar de atender demandas espontaneas,
cujo quantitativo necessario para a vigilancia laboratorial ndo pode ser previamente estimado
de forma precisa. Assim, esse tipo de contratacdo oferece diversas vantagens econémicas e
operacionais.

Dito isso, é patente destacar que tem-se verificado nos ultimos anos flutuacdes no volume de
exames realizados pelo Lacen para o diagnéstico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile devido a
natureza sazonal desses agravos, sujeita a picos de demanda em momentos de surtos e
epidemia. Por isso, diante desse cendrio, é importante que a contratacdo de insumos
possibilite uma adaptacdo adequada a irregularidade e imprevisibilidade na incidéncia desses
casos na populagdo.

Nesse contexto, uma das principais vantagens é que o SRP ndo vincula a licitante a um
compromisso imediato com a empresa vencedora do certame. Isso proporciona um
planejamento flexivel das compras, permitindo que sejam feitos pedidos de acordo com a
demanda real a medida que ela surge. Essa flexibilidade otimiza significativamente a gestado de
estoque e armazenamento, evitando excessos ou faltas de insumos e, por conseguinte,
resultando em economia de recursos publicos.

Ademais, destaca-se que a realizacdo das analises para diagnéstico laboratorial é uma
demanda permanente da instituicdo, estritamente dependente da disponibilidade de insumos,
sendo, portanto, uma contratacdo essencial para a para garantir a continuidade das rotinas
laboratoriais.

Desse modo, considerando o periodo restrito de validade caracteristico dos reagentes, a
solucdo deverd ser disponibilizada sem interrupgdes, implicando em uma contratacdo
frequente, embora com variagGes na quantidade de produtos adquiridos, tendo em vista que
a necessidade de compra esta diretamente relacionada a uma variavel dificil de controlar: o
numero de amostras recebidas no laboratério. Vale destacar que essa abordagem de
contratacdo esta em consonancia com principio da economicidade nas aquisicdes publicas.
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Em resumo, o SRP emerge como uma abordagem estratégica para atender a presente
contratagdo, proporcionando economia, flexibilidade e eficiéncia na gestdo de recursos e na
oferta de servicos de saude a populagdo, em estrita consonancia com o preconizado nas
normativas regulamentadoras.

4.2 DA NECESSIDADE DE AGLUTINAGAO DOS ITENS EM LOTE UNICO

Devido ao volume de amostras e a quantidade de analises necessarias, torna-se imprescindivel
o uso de equipamentos totalmente automatizados, de ultima geracao, capazes de processar
rapidamente um grande numero de amostras. Esses instrumentos ndo apenas identificam
automaticamente os tubos contendo as amostras, mas também liberam os resultados por
meio de sistemas informatizados, eliminando a necessidade de interven¢ées humanas, como
o registro manual, execucdo das etapas de reacdo e insercdo dos resultados.

A automacgdo completa é fundamental para evitar erros humanos em todas essas etapas. Os
equipamentos automaticos utilizam reagentes altamente especificos e sensiveis, o que é
essencial tanto para o diagndstico confirmatdrio quanto para o controle de doencas
infecciosas. No presente processo de contratacdo, os reagentes adquiridos sdo kits para o
diagndstico sorolégico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile.

Nesse contexto, é importante ressaltar que os kits de diagndstico sdo projetados para operar
com equipamentos especificos. A aquisicdo em lotes separados poderia gerar o risco de
incompatibilidade entre os reagentes fornecidos e o equipamento disponibilizado, caso
diferentes fornecedores vencam os respectivos lotes.

Portanto, a aquisicdo em lote Unico garante a total compatibilidade entre insumos e
dispositivos, minimizando o risco de falhas ou erros no processo de diagnéstico.

Além disso, a compra conjunta assegura que os kits e o equipamento estardo ajustados para
oferecer um desempenho otimizado, algo crucial para a precisdo e confiabilidade dos
resultados laboratoriais. Esse arranjo também facilita a manutencdo e calibragdo dos
equipamentos.

Diante do exposto, a escolha pela ndo fragmentacdo do objeto justifica-se pela inviabilidade
técnica de uma divisibilidade total, que comprometeria a esséncia do contrato. Para atender a
demanda do Lacen, é necessario o uso de equipamentos automatizados de ultima geragao,
gue operam com reagentes altamente especificos e sensiveis.

4.3 DOS REQUISITOS DE QUALIDADE

No que tange ao atendimento de requisitos de qualidade do produto, os reagentes fornecidos
devem estar devidamente rotulados, contendo informagdes essenciais como o nome do
produto, quantidade, concentracdo, data de fabricacdo, data de validade, nimero do lote e
temperatura de armazenamento.
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E imprescindivel que os reagentes estejam em perfeitas condicdes para o uso, garantindo a
qualidade e a precisdo dos resultados dos testes. Além disso, é responsabilidade da empresa
fornecedora assegurar o transporte dos reagentes de acordo com as recomendac¢bes do
fabricante, garantindo a integridade dos produtos durante o trajeto até a entrega ao Lacen.

No tocante aos critérios de qualidade do equipamento, é crucial que este incorpore tecnologia
de ponta e seja fornecido com todos os acessérios necessarios a realizacdo dos testes, como
consumiveis, solucdes de lavagens, controles, calibradores, ponteias e racks descartaveis.
Além disso, a empresa licitante vencedora deve se comprometer a fornecer suporte técnico
especializado, manuais detalhados e interfaceamento bi direcional do equipamento com o
sistema de informacao laboratorial do Lacen, permitindo a liberacdo de laudos de forma mais
agil e minimizando erros de transcricdo de resultados por meio da interligacdo do
equipamento automatizado ao sistema laboratorial de emissdo de laudos.

Outro ponto relevante refere-se a certificacdo e conformidade do equipamento com normas
e regulamentacbes pertinentes, garantindo sua adequacdo aos padrdes estabelecidos pela
autoridade competente. Adicionalmente, é essencial que o equipamento ofereca facilidades
de manutencdo preventiva, com disponibilidade de pegas de reposicdo e assisténcia técnica
agil, de modo a minimizar possiveis periodos de inatividade.

Portanto, além do conjunto de insumos essenciais, a licitante vencedora deve comprometer-
se com aspectos como suporte técnico, treinamento, conformidade normativa e facilidades de
manuten¢do, assegurando ndo apenas o pleno funcionamento do equipamento, mas também
sua durabilidade, confiabilidade e conformidade com as exigéncias regulatdrias.

4.4 DOS REQUISITOS DE HABILITACAO TECNICA

Visando garantir que o vencedor do certame detenha de condi¢des para executar o objeto
indicado no edital em consonancia com as legislagdes vigentes, para fins de habilitagdo técnica,
a empresa deve apresentar os seguintes documentos:

1) Atestado de capacidade técnica emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
demonstrando aptiddo para o fornecimento de produtos similares; 2) Alvara de Licenga
Sanitaria expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, ou declaracdo de isencao;
3) Autorizacdo de Funcionamento da empresa, emitida pela Anvisa, ou comprovagdo de
isencdo por normas vigentes; 4) Certificado de Registro do Produto emitido pela Anvisa, ou
comprovacdo de isencdo por normas vigentes. Em caso de registro vencido, devera ser
apresentada cépia da solicitagdo de revalida¢do, acompanhada de cépia do registro vencido.
A ndo apresentagdo dos documentos implicard na desclassificagdo da empresa no processo
licitatdrio.

4.5 DO LOCAL, PRAZO DE ENTREGA E VALIDADE DOS INSUMOS

O equipamento devera ser instalado nas dependéncias do Lacen no prazo maximo de 10 (dez)
dias uteis, a partir do inicio da vigéncia contratual.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitéria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

2024-7S11C9 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  31/10/2024 08:48 PAGINA 53/73


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

0

‘ | WIK
3 7O GOVERNO DO ESTADO )
— SUS N s N
LAC : N -] Secretaria da Satude y &
= .D

Quanto aos insumos, a entrega deve ser efetuada no almoxarifado do Lacen, localizado na Av.
Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira, Vitdria/ES - CEP 29050-625, no
horario de 08h as 16h. O prazo maximo para entrega é de 30 (trinta) dias corridos apds o
recebimento da Ordem de Fornecimento, no caso de produtos de origem nacional, e de 60
(sessenta) dias corridos para produtos importados.

E fundamental observar que qualquer desvio das especificacdes estabelecidos no instrumento
convocatério resultard na recusa formal dos materiais, com a aplicacdo das penalidades
correspondentes. Portanto, destaca-se que ndo serd aceito material em desacordo com a
proposta validada, que apresente avarias, defeitos de fabricacdo ou que ndo atenda
estritamente as especificacdes técnicas solicitadas. O Lacen estd comprometido em garantir a
mais alta qualidade e precisdo nos kits de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile utilizados para
diagndstico, assegurando, assim, a confiabilidade dos resultados obtidos.

Em adigdo, os reagentes, no momento da entrega, devem ter um prazo de validade minima de
06 (seis) meses, garantindo sua utilizacdo adequada e evitando que produtos com prazo
préximo ao vencimento sejam disponibilizados ao Lacen.

O cumprimento dessas exigéncias é fundamental para garantir o fornecimento continuo e
confidvel dos reagentes, permitindo que o laboratério desempenhe suas atividades de rotina
com eficiéncia e precisado.

4.6 DO TREINAMENTO

A empresa vencedora deverd realizar, em data previamente agendada, um treinamento
abrangente que contemple aspectos tedricos e praticos relacionados a operagdo do
equipamento, assim como a utilizacdo dos kits associados.

O instrutor deve possuir conhecimento profundo sobre o equipamento em questao,
demonstrando competéncia técnica e experiéncia pratica em sua operagdo visando garantir
um treinamento eficiente, contribuindo para o correto manuseio do equipamento e a
maximizagado dos beneficios proporcionados pelos kits.

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS
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A determina¢do do quantitativo total solicitado foi baseada na andlise da série histérica de
exames liberados no sistema de gestdo laboratorial - GAL (conforme Quadro 6). Essa
abordagem incluiu uma avaliacdo critica do padrdo de produgao e das variagdes observadas,
além de considerar as perspectivas epidemioldgicas previstas para o ano de 2024.
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Quadro 6: Quantitativo de exames realizados por métodos sorolégicos nos ultimos anos pelo
Laboratdrio Central de Saude Publica do Espirito Santo para diagndstico DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile.
Dados obtidos pelo Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL).

2019 2020 2021 2022 2023
Dengue NS1 1699 704 132 1405 9239!
Dengue IgM 6654 4063 2261 3594 18911
Dengue IgG - - - 2417 148722
Chikungunya IgM 3929 9013 2571 2315 7132
Chikungunya IgG 172 2185 2560 2302 7117
Zika IgM 874 1054 919 848 4092
C. difficile GDH - - - - 1833
C. difficile Toxina A/B - - - - 1833

1Dado subestimado, pois devido a epidemia de dengue houve desabastecimento tempordrio dos Kkits;
2Diagndstico implementado em 2022; 3Diagnéstico implementado em abril de 2023.

DENV, CHIKV e ZIKV
Por se tratar de parametros para diagndstico de doengas com potencial epidémicos, deve-se

considerar que existe uma variacao significativa no comportamento das andlises laboratoriais,
uma vez que esse nimero é diretamente proporcional ao nimero de casos suspeitos, que
aumentam exponencialmente nos momentos de surtos/epidemias.

Assim, corroborando esse fato narrado, observa-se que em 2023 houve uma epidemia de
DENV, CHIKV e ZIKV. Como consequéncia o quantitativo de exames laboratoriais aumentou em
escala exponencial, atingindo um incremento de 558% (DENV NS1), 426% (DENV IGM), 308%
(CHIKV IGM) e 383% (ZIKV).

Vale enfatizar que os dados de 2020 e 2021 devem ser analisados e interpretados com cautela,
uma vez que a crise sanitaria ensejada pela COVID-19 contribuiu para que nesse periodo,
sintomas inespecificos que sdo comuns de arboviroses (febre, mialgia, dor de cabeca) fossem
frequentemente associados a casos suspeito de COVID-19. Essa tendéncia de negligenciar a
anadlise de diversas doencas foi observada em escala mundial. Além disso, é crucial destacar
que, em 2023, o estado do Espirito Santo registrou a maior taxa de incidéncia de DENV, CHIKV
e ZIKV, indicando a possibilidade de manter esse cendrio em 2024, potencialmente com um
aumento significativo de casos, conforme relatérios oficiais do Ministério da Saude.

Diante do exposto, a base de calculo para esses parametros foi o quantitativo de 2023 com
acréscimo de 20% a fim de suprir calibrages, controles dos equipamentos, testes de
programas de controle de qualidade externo (proficiéncia), controle de qualidade interno,
sistema de garantia da qualidade, além das repeti¢cGes necessdrias e previstas por legislacdo
técnica vigente (RDC 34/2014, ANVISA, RDC 786/2023 e Portaria consolidada 5/2017, do
Ministério da Saude).
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Levando em consideragdo o desabastecimento temporario de Dengue NS1, o quantitativo de
exames pode estar subestimado, devido a interrup¢do no recebimentos de amostras por
aproximadamente trés meses. Assim, como forma de mitigar o calculo com valores que ndo
refletem a realidade, antes de aplicar o adicional de 20% calculou-se de forma proporcional o
guantitativo para o periodo de 12 (doze) meses, caso as analises ndo tivessem paralisado.

Em complemento, foi prevista uma margem de seguranca de 200% visando garantir que o
laboratdrio esteja preparado para enfrentar demandas advindas de surtos e epidemias.

Nessa senda, vale destacar que o relatério "Reflexdes sobre o risco de arboviroses em 2024"
elaborado pela equipe de Infodengue da Fundacdo Oswaldo Cruz aponta que estdo previstos
cerca de 2.211.873 casos suspeitos de dengue (variando de 837.059 - 3.586.686) para o ano
de 2024 no Brasil. O Espirito Santo e Minas Gerais emergem como os estados com maior

potencial de casos, conforme essa andlise.
C. difficile

Considerando que as analises para diagndstico de C. difficile iniciou em abril de 2023, os dados
apresentados referem-se a um periodo de nove meses. Assim, para fins de estimar a demanda,
calculou-se de forma proporcional o quantitativo para o periodo de 12 (doze) meses, com a
adicdo de 20% a fim de suprir calibragGes, controles dos equipamentos, realizacdo dos testes
de programas de controle de qualidade externo (proficiéncia), controle de qualidade interno
e sistema de garantia da qualidade, além das repeti¢cdes necessarias e previstas por legislagao
técnica vigente (RDC 34/2014, ANVISA, RDC 786/2023 e Portaria consolidada 5/2017, do
Ministério da Saude). Além disso, foi prevista uma margem de seguranga de 50% visando
garantir que o laboratdrio esteja preparado para enfrentar demandas provenientes de surtos
e epidemias.

Os quantitativos solicitados visam atender a demanda de um periodo de 12 (doze) meses. No
Quadro 7 estdo demonstrados os quantitativos obtidos apds aplicar a metodologia descrita.

Quadro 7: Quantitativo de testes por Agravo/Marcador

Agravo/Marcador Quantitativo em testes
Dengue NS1 44.350
Dengue IgM e IgG 68.080
Chikungunya IgM e 1gG 25.675
Zika IgM 14.730
C. difficile (GDH) e Toxinas Ae B 440

Por fim, destaca-se que a_existéncia de precos registrados implicard compromisso de

fornecimento nas condicoes estabelecidas, mas ndao obrigara a Administracdo a contratar,

facultada a realizacdo de licitacdo especifica para aquisicdo pretendida, desde que
devidamente motivada.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitéria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

2024-7S11C9 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  31/10/2024 08:48 PAGINA 56/ 73


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

3 i GOVERNO DO ESTADO )
— SUS N s N
LAC : N -] Secretaria da Satude O '

et

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO

6.1 DO OBJETO DA CONTRATAGAO

A abordagem diagndstica para deteccao de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile adere a um
algoritmo de investigagdo laboratorial estabelecido pelo Ministério da Saude. O protocolo de
analises padronizado para examinar essas condicdes engloba métodos moleculares,
viroldgicos e soroldgicos, cada um sendo aplicado com uma finalidade especifica, dependendo
da fase da doenca.

Considerando que cada uma dessas metodologias requer insumos e reagentes especificos
provenientes de empresas distintas, inseridas em diversos setores do ambito de diagndstico,
torna-se imperativo que os estudos técnicos para aquisicdo sejam conduzidos de forma
independente para cada tipo de método. Essa abordagem visa atender a especificidade
inerente a cada caso, garantindo com precisdo a avaliacdo da melhor solu¢do disponivel em
prol do atendimento ao interesse publico.

Além disso, é importante enfatizar que os requisitos técnicos estabelecidos para a aquisicao
desses insumos sdo estritamente alinhados com as Boas Praticas de Laboratério (BPL), em
conformidade com a RDC ANVISA n2 786/2023 (Requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratérios Clinicos) e demais legislacdes pertinentes.

Assim, o presente ETP tem como foco os reagentes visando a andlise sorolégica para
diagnéstico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile. Nesse contexto, vale destacar que para cada
agravo é preconizada a pesquisa dos seguintes marcadores:

Quadro 1: Marcadores soroldgicos para diagndstico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile

Agravo Marcadores
Dengue Antigeno NS1 e Anticorpos IgM e IgG
Chikungunya Anticorpos IgM e IgG
Zika Anticorpos IgM
C. difficile Antigeno glutamato desidrogenase (GDH) e Toxinas Ae B

6.2 DAS POSSIVEIS SOLUCOES EXISTENTES NO MERCADO

O levantamento de mercado foi realizado mediante a analise pormenorizada dos protocolos e
diretrizes nacionais para diagndstico soroldgico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile, bem como
demais legislagdes que norteiam essa matéria. Desse modo, foi identificado que existem duas
metodologias validadas para realizar as analises soroldgicas em questdo, quais sejam: método
de ELISA (do inglés, Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay) e método de ELFA (do inglés,
Enzyme Linked Fluorescent Assay). No quadro abaixo constam as vantagens e desvantagens
relacionadas a cada um deles.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitéria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

2024-7S11C9 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  31/10/2024 08:48 PAGINA 57 /73


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

o
SUS I
[

GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO
Secretaria da Saude

Quadro 2: Solugdes para diagndstico soroldgicos para diagndstico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile.

Solugao 1

Vantagens (Pontos Fortes)

Desvantagens (Riscos e LimitagGes)

Kits soroldgicos pelo
método de ELISA (do
inglés, Enzyme Linked
Immuno Sorbent Assay)

Ferramenta diagndstica amplamente
disponivel em todo o mundo;
método pratico; apresenta boa
sensibilidade e especificidade; requer
uso de equipamentos ja disponiveis
no laboratério (pipetas, lavadoras e
leitoras).

Tempo operacional significativo: técnica
semi-automatizada, requer pipetagem
manual das amostras previamente diluidas
em micropogos de reag¢do, adicdo manual de
conjugado, substrato e solugdo de paragem
dereagdo, com incubagdes demasiadamente
longas, tendo ciclos de lavagem em cada
etapa do processo e leitura final de reagdo da
densidade 6tica dos micropogos das
amostras bioldgicas, controles e
calibradores; Risco de liberagao de um
resultado incorreto: 1) teste muito
susceptivel a erros mecanicos, como erro de
pipetagem, variagao no tempo de incubagao
e lavagem, e alteragGes nos reagentes; 2)
resultado final do teste é calculado
manualmente: risco de calculo incorreto dos
resultados de absorbancia e cut-offs; 3) erros
de transcricao de resultados para o sistema;
Contrata¢do de servigos: 1) contrato de
calibragdo das micropipetas; 2) contratos de
manutengdo preventiva e corretiva para os
equipamentos utilizados no procedimento
(leitoras e lavadoras).

Solugdo 2

Vantagens (Pontos Fortes)

Desvantagens (Riscos e LimitagGes)

Kits sorolégicos pelo
método de ELFA (do
inglés, Enzyme Linked
Fluorescent Assay)

Técnica totalmente automatizada;
apresenta boa sensibilidade e
especificidade; diagndstico rapido
(tempo médio de 20 minutos por
paciente); técnica implantada na
rotina do laboratério, equipe
treinada e capacitada;
interfaceamento  dos  resultados
entre a mdaquina e o sistema
laboratorial; resultados confidveis e
de qualidade.

Necessita de equipamento automatizado
para realizar as analises.

Solugdo 2.1
Aquisi¢ao do
equipamento

Padronizagao dos protocolos
laboratoriais e de verificagdo de
método; equipe permanentemente
treinada e capacitada para operagdo
do instrumento; estrutura fisica
ajustada conforme o tamanho do

equipamento.

Necessidade de aquisicdo dos reagentes;
contratagao de servigo de interfaceamento e
manutengdo  preventiva e  corretiva;
dependéncia de insumos compativeis com a
marca do equipamento; possibilidade de
obsolescéncia do equipamento devido a
rapida atualizagdo tecnoldgica.
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Solugdo 2.2
Locagdo do
equipamento

Inclui o fornecimento dos
consumiveis para o equipamento e
sistema de interfaceamento; inclui
servigo de manutengdo preventiva e
corretiva; substituicdo do
equipamento a cada atualizagdo
tecnoldgica; suporte técnico e de

assessoria cientifica.

Risco de mudanga de equipamento a cada
licitagdo (possibilidade de precisar ajustar
area fisica, nova capacitacdo da equipe,
elaboracdo de novos documentos como
procedimento de operagdo); realizar
verificagdo de método de cada kit a cada
troca de equipamento.
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6.3 DA ANALISE DE CUSTO

Apds apresentadas as solu¢des disponiveis no mercado para realizar o diagndstico soroldgico
de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile em consonancia com as diretrizes e protocolos
estabelecidos, fez-se um levantamento dos custos diretos (os kits de diagndstico) e indiretos
(servicos e equipamentos de suporte) visando obter um panorama geral do valor de recursos
financeiros para viabilizar cada uma das op¢des descritas. Por se tratar de um levantamento
prévio, com finalidade estimativa, a metodologia aplicada para obtencdo dos valores foi
simplificada. Os valores de custos angariados para a Solugdo 1 e 2 encontram-se anexados nas
pecas #03/08 e estdo apresentados nos Quadros 3 e 4, respectivamente.

Quadro 3: Custos previstos para a Solugdo 1

Custos diretos: Kits soroldgicos (Elisa) Valor unitario Observagdo
Dengue Antigeno NS1 RS 18,96 Valores obtidos por meio de proposta
Anticorpos IgM RS 18,96 comercial de fornecedor

Chikungunya Anticorpos IgM RS 47,99

Chikungunya Anticorpos IgG RS 47,99

Zika Anticorpos IgM RS 71,80

o Antigeno GDH RS 82,30

C. difficile ToxinasAe B RS 54,80

Custos indiretos: Servigos Valor mensal Observagao

Manutencgdo lavadora RS 694,08 Valores obtidos no 42 Termo Aditivo do

Manutencao leitora RS 333,24 contrato n2 89/2019 (vigente até
28/11/24)

Calibragdo micropipetas (seis micropipetas RS 138,85 Valores obtidos no 42 Termo Aditivo do

monocanais e seis micropipetas multicanais) contrato n2 85/2019 (vigente até
29/10/24)

Com base nas informacbes apresentadas no Quadro 3, é relevante esclarecer que o valor
unitdrio dos kits sorolégicos corresponde a um Unico teste laboratorial, ou seja, o custo para
realizar a analise de um paciente. Desse modo, o custo unitdrio estimado para a aquisicdo de
um teste de cada parametro usando o método de Elisa (Solu¢do 1) totaliza o montante de RS
342,80. Além disso, é crucial destacar que a execugao desse método demanda o suporte de
equipamentos devidamente calibrados e cobertos por um contrato de manutengao preventiva
e corretiva. Essas medidas sdo essenciais para assegurar a qualidade dos ensaios e evitar
possiveis paralisagdes no diagndstico devido a problemas operacionais. A soma desses servigos
resulta em um custo médio mensal de RS 1.166,17.

Quadro 4: Custos previstos para a Solugdo 2
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Custos diretos: Kits sorolégicos (Elfa)* Valor unitario Observagdao
Antigeno NS1 RS 24,97 -
Anticorpos IgM RS 13,00 Em um Unico ensaio é possivel fazer a

andlise dos anticorpos IgM e IgG.
Considerando que o valor total é de R$
26,00, para fins analiticos, considerou-
se RS 13,00 por parametro.

Dengue

Chikungunya Anticorpos IgM e IgG RS 49,00 Em um Unico ensaio é possivel fazer a
andlise dos anticorpos IgM e IgG.

Zika Anticorpos IgM RS 53,00 -
o Antigeno GDH RS 38,00 =
G el ToxinasAe B RS 49,00
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Custos indiretos: Equipamento Observagao

Locacio RS 1.900/més Valor obtid.o por me’io do contrato n®
45/2023 (vigente até 28/06/2024).

Aquisicao RS 118.800,00 Orgamento de fornecedor

1Valores extraidos da Ata de Registros de Pregos n? 364/2023 que estd vigente até dia 12 de maio de 2024.

Os custos associados a aquisicdo dos kits de diagndstico pela metodologia de Elfa (Solugdo 2)
totalizam RS 222,97 ao considerar um teste para cada pardmetro. Em complemento, deve-se
ponderar que sera incorporado o custo relacionado a aquisi¢do (Solugdo 2.1) ou locagéo do
equipamento totalmente automatizado (Solucdo 2.2). Vale ressaltar que esta ultima opcdo ja
inclui os servicos de manutencgao preventiva e corretiva.

6.4 JUSTIFICATIVA TECNICA E ECONOMICA DA ESCOLHA DA SOLUGAO

Diante do cenario apresentado, destaca-se a Solucdo 2.2 - Aquisicdo dos kits soroldgicos pelo

método de ELFA com locacdo do equipamento como a que melhor atende a necessidade

apontada por esta instituicao.

Quadro 5: Comparativo dos valores obtidos para cada solugdo

Solugoes Valor dos testes Equipamento
Solugdo 1
Kits soroldgicos pelo método de ELISA RS 342,80 RS 1.166,17
Solugdo 2 Solugdo 2.1 RS 118.800,00
Kits soroldgicos pelo | Aquisicdo do equipamento RS 222,97 U
método de ELFA Solugdo 2.2 ’

~ . RS 1.900,00
Locagdo do equipamento

Justificativa pela escolha de um método automatizado: o Lacen como parte de uma rede
nacional de laboratdrios, deve atuar ativamente no diagndstico de doencas de importancia e
impacto em salde publica. Por se tratar de um laboratério de referéncia estadual, esta
instituicdo deve sempre dispor das melhores e mais modernas técnicas de diagndstico, de
forma a permitir uma resposta rapida e de qualidade para as demandas solicitadas pelas
vigilancias, regionais, municipios e rede hospitalar publica e privada.

Desse modo, para suprir o volume de andlises, é imperativo que esses exames sejam realizados
de forma automatizada. Essa estratégia elimina ou reduz drasticamente a possibilidade de erro
operacional durante o processamento da amostra, além de permitir que o Lacen realize o
diagndstico rdpido em face ao atendimento dos critérios de vigilancia epidemiolégica. Para
tanto, a utilizacdo de equipamento diagndstico com capacidade de realizacdo
multiparamétrica de ensaios com quantificacdo do indice amostra/cut-off dotado de
interfaceamento bidirecional, torna-se imprescindivel para a precoce resposta aos surtos e
demandas da saude, além de mitigar erros de processamento e transcri¢cdo de resultados.

Portanto, a automacdo completa das maquinas é crucial para evitar os erros humanos. Esses
erros em laboratérios podem ocorrer em qualquer fase do processo (pré-analitico, analitico
ou pds-analitico).

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitéria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

2024-7S11C9 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL 31/10/2024 08:48 PAGINA 60/ 73


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

GOVERNO DO ESTADO

A)-k: / T: .‘ DO ESPIRITO SANTO
LAC E N SU S ‘-] Secretaria da Saude

O principal risco durante a fase pré-analitica consiste na identificacdo e registro das amostras;
ja a fase pés-analitica consiste na transcri¢cao dos resultados.

No que tange a fase analitica, ou seja, a fase de realizacdo dos exames, o maior risco consiste
no erro operacional. Por exemplo, aspirar, manualmente, com uma pipeta automatica
inimeras amostras didrias, sendo que cada amostra demanda da pipetagem em varios
micropocgos. Esse processo acarreta uma chance de pipetar volumes inadequados ou mesmo
de deixar de pipetar um ou mais micropog¢os. A mesma prerrogativa vale para as fases de
lavagens e incubacdo manual.

Portanto, a utilizacdo de metodologia totalmente automatizada, além de mitigar os riscos
descritos acima, proporciona vantagens consideraveis, destacando-se a liberacdo de
resultados no tempo maximo de 20 minutos por paciente, aumento da eficacia e eficiéncia
operacional, maior seguranca, flexibilidade para expansdes verticais e horizontais, otimizacao
de atividades por meio da eliminacdo de tarefas desnecessdrias e combinacdo de atividades
em processos unicos. Ademais, a automacao laboratorial também viabiliza o gerenciamento
remoto dos analisadores, a padronizacdo de protocolos de interfaceamento mecanico e
eletronico, além da facilidade na integracdo de plataformas.

Em virtude da especificidade dos exames sorolégicos e da necessidade de assegurar a
seguranca e qualidade dos resultados, a automatizacao do diagndstico é imprescindivel. Um
erro no processo analitico pode resultar na liberacdo de resultados falso positivos ou falso
negativos, com implicacGes graves. Assim, destaca-se que tal medida é valiosa na garantia da
seguranca e qualidade do resultado do exame, o que, de resto, estd claramente exposto em
resolugdes da Anvisa RDC 786/2023 e demais legislagdes pertinentes.

Justificativa pela escolha da locacGo do equipamento: o mercado de equipamentos destinados

a exames imunoldgicos é dinamico, haja vista a rdpida evolu¢do tecnoldgica. Periodicamente,
novos equipamentos sdo lancados, trazendo solugGes mais praticas, eficazes e econdmicas no
diagndstico de diversos agravos. Entretanto, dada a natureza onerosa desses equipamentos, a
aquisicdo direta ndo se mostra uma escolha vantajosa, como sera demonstrado a seguir.

Na drea da tecnologia, em poucos anos os instrumentos adquiridos tornam-se obsoletos, ndo
mais correspondendo as necessidades do laboratério. Além disso, a rapida descontinuagdo da
producdo de equipamentos mais antigos gera sérios Obices a aquisicdo de pecas para a
reposicao em processos de manutencdo. Além disso, as andlises do custo-beneficio de
processos de compra de sistemas automatizados como estes costumam ignorar a necessidade
de aquisicdo continua dos reagentes, consumiveis, da contratacdo de empresas especializadas
na manutengao preventiva e corretiva dos equipamentos, dos custos com treinamento de
pessoal, entre outras questdes. Levando em conta as normas impostas pela legislagao,
sobretudo quanto a Lei N2 14.133/2021, a abertura de varios processos de licitacdo para a
adequacado as questdes citadas acima, torna o processo todo burocratico e suscetivel a sérios
atrasos e falhas. Assim, a escolha de adquirir kits soroldgicos com a locagdo do equipamento
oferece um servico na forma de um “pacote completo”, representando uma solucgdo pratica e
financeiramente viavel.
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Este modelo engloba o fornecimento de insumos, a locacdo de equipamentos, garantia de
manutengdo corretiva e preventiva, treinamentos adequados, sistema para processamento e
interfaceamento dos exames e substituicdo de equipamentos a cada aprimoramento
tecnolégico, sem 6nus adicional para o Lacen. Adicionalmente, a locacdo viabiliza acesso a
equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessério para o seu
funcionamento, assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto valor agregado.
A locacdo ndo tem cardter vinculativo da aquisicdo de insumos perante determinado
fornecedor, considerando a relagdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a
realizacdo dos testes e os respectivos equipamentos. Tal cardter vinculativo levaria a
Administracdo a adquirir os insumos de uma marca/fabricante durante toda a vida util do
equipamento, mantendo, assim, continuas aquisi¢des com um so6 fornecedor/distribuidor, de
maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual anti-economicidade, uma vez que
outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pregos mais vantajosos. A
Administracdo estaria forgcada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma
sociedade empresaria detentora do equipamento.

Outro viés consiste no fato da administracao ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que
a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de
diagndstico laboratorial.

Por fim, é cogente destacar que um diagndstico rdpido, confidvel e de qualidade, almejado por
esta contratacdo, fornece subsidios essenciais para os profissionais e gestores da saude no
entendimento das infecgdes e das doengas associadas a DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile, seu
tratamento, além de embasar as propostas de prevengdo primadria, secunddria e tercidria no
Brasil no ambito do SUS.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

Identificacdo de Fornecedores Especializados: Para iniciar o levantamento, foi realizada uma

avaliagdo das opgdes disponiveis no mercado para o material que estd sendo objeto deste ETP,
qual seja, kits para diagndstico sorolégico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile pelo método de
ELFA, metodologia consagrada para confirmacdo laboratorial de casos suspeitos desses
agravos.

Em relacdo aos aspectos mercadoldgicos, ao analisar os Ultimos processos de aquisicdo desses
kits por parte do Lacen, constatou-se a existéncia de fornecedores em potencial. Em ocasides
anteriores, esses fornecedores participaram ativamente, seja apresentando orgamentos
durante a pesquisa de precos ou competindo no certame licitatorio. Diante do exposto, nota-
se uma pluralidade de empresas no mercado com capacidade de atender aos requisitos
técnicos e de desempenho necessarios para futuras contratagdes.
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Portanto, em conformidade com as diretrizes estabelecidas no § 82 do art. 17 do Decreto 5352-
R de 2023, a estimativa do valor foi conduzida de maneira simplificada, utilizando como ponto
de partida os contratos vigentes atualmente, notadamente a Ata de Registro de Precos n2
364/2023 (referente aos kits soroldgicos) e o Contrato n2 043/2023 (relativo a locacdo de
equipamento). Os pregos angariados estdao apresentados no Quadro 8.

Quadro 8: Valor unitario e valor total por Agravo/Marcador.

Agravo/Marcador Quantitativo Valor unitario Valor total

Dengue NS1 44.350 testes RS 24,97 RS 1.107.419,50
Dengue IgM e IgG 68.080 testes RS 26,00 RS 1.770.080,00
Chikungunya IgM e IgG 25.675 testes RS 49,00 RS 1.258.075,00
Zika IgM 14.730 testes RS 53,00 RS 780.690,00

C. difficile GDH 440 testes RS 38,00 RS 16.720,00

C. difficile Toxinas Ae B 440 testes RS 49,00 RS 21.560,00

Locagdo de equipamento 12 meses RS 1.900,00 RS 22.800,00

Portanto, o custo estimado da contratacdo é de aproximadamente RS 4.977.345,00 (quatro

milhdes, novecentos e setenta e sete mil e trezentos e quarenta e cinco reais).

Vale destacar que, por se tratar de contratacdo utilizando o SRP, a existéncia de precos
registrados implicard compromisso de fornecimento nas condicdes estabelecidas, mas nao
obrigara a Administracdo a contratar. A frequéncia das compras e quantidade de produtos

serdo definidos de acordo com a demanda de testes laboratoriais e capacidade de
armazenamento no Lacen.

8. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A aquisi¢do dos kits para diagndstico soroldgico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile pelo método
de ELFA apresenta um ciclo de vida que abrange varias fases, desde a aquisi¢do até o descarte
responsavel, conforme cuidadosamente demonstrado abaixo:

1. Aquisicdao e Compra:

O Lacen, como laboratério de referéncia estadual e parte da rede nacional de laboratérios esta
vinculado aos fluxos estabelecidos pelo Ministério da Saude. Assim, para cumprir suas
atividades finalisticas no contexto do diagndstico sorolégico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile,
ha a necessidade de adquirir os kits especificos para confirmac¢do dos casos suspeitos.

Apds identificagdo da necessidade, a demanda é formalizada e a aquisi¢cdo realizada por meio
de procedimento licitatorio.

Nessa fase, sdo descritas as caracteristicas técnicas necessarias para os kits, incluindo
sensibilidade, especificidade, tempo de andlise e capacidade de deteccdo para os virus em
questdo, dentre outras questdes relevantes. Em relacdo ao equipamento estdo incluidos os
requisitos como capacidade, interface de usudrio, fornecimento de consumiveis, manutengdes
e garantias associadas.

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 — Bento Ferreira, Vitéria/ES — 29050-625
Telefones: (27) 3636-8381
www.saude.es.gov.br — lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

2024-7S11C9 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  31/10/2024 08:48 PAGINA 63 /73


http://www.saude.es.gov.br/
mailto:lacen.biologiamedica@saude.es.gov.br

0

5 i GOVERNO DO ESTADO

s, [
(L%\ =N SUSIR s

2. Fornecimento e Distribuicdo:

Apods a aquisigdo, os kits e o equipamento sdo fornecidos por um fabricante/fornecedor
confidvel que se consagrou vencedor do certame ao apresentar proposta e documentacdo em
estrita consonancia com todas exigéncias interpostas no edital e seus anexos. Vale destacar
que os kits sdo distribuidos para o Lacen, garantindo que estejam prontos para uso quando
necessario, bem como o equipamento deve ser instalado e a empresa deve fornecer todos os
consumiveis necessarios para seu funcionamento.

No que tange os critérios de sustentabilidade, os kits devem, preferencialmente, ser produzido
com material reciclado, biodegradavel e/ou atdxico, além disso, o modo de producdo deve ser
com maquinas que reduzem a geracao de residuos industriais.

3. Armazenamento e Gest3do:

Os kits sdo armazenados adequadamente nas instalagdes do Lacen, seguindo protocolos de
armazenamento apropriados para garantir que os reagentes e materiais permanecam em boas
condicdes durante todo o ciclo de vida.

4. Manutencado e Assisténcia Técnica:
A implementacdo de um plano de manutencdo preventiva é imperativa para assegurar o

desempenho eficaz e duradouro dos equipamentos ao longo do tempo. Em paralelo, é crucial
estabelecer um acesso confidvel a assisténcia técnica especializada, visando reduzir ao minimo
o tempo de inatividade em situagbes de falhas. Adicionalmente, a empresa assume o
compromisso de assegurar o fornecimento oportuno de insumos e pegas de reposi¢do, quando
necessario, com o intuito de prevenir interrupgées nos processos de testes diagndsticos.

5. Uso Laboratorial:

Durante esta fase, os kits sao utilizados para confirmar a presenga dos patégenos em amostras
bioldgicas. As andlises sdo conduzidas por profissional treinado e capacitado com
conhecimento e habilidade para executar a técnica e interpretar os resultados.

6. Descarte Responsavel:

Apds o uso do kit de diagndstico, os residuos gerados durante o processo sdo descartados de
maneira responsavel, seguindo os regulamentos ambientais e de seguranca.

7. Manutencao e Reposicao:

Ao longo do ciclo de vida, a manutencdo adequada dos estoques de kits é essencial. Isso pode
envolver a reposicao regular conforme necessdrio para garantir que o Lacen tenha
suprimentos adequados.

8. Avaliacdo de Qualidade:

A qualidade dos kits de diagndstico é monitorada continuamente, com avaliacGes regulares
pelo Lacen, para garantir que os kits adquiridos atendam aos padrdes de qualidade necessarios
para resultados confiaveis.
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9. Treinamento e Capacitacao:

Os profissionais de laboratdrio recebem treinamento e capacitacao para garantir o uso
adequado dos kits, equipamento e a interpretagao precisa dos resultados.

10. Final do Ciclo de Vida:
Quando os kits atingem o final de sua vida util ou expiram, o Lacen realiza a documentagdo

adequada e, se necessario, a eliminagdo segura de materiais e reagentes.

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGAO

A aquisi¢do sera realizada em grupo, com critério de julgamento da proposta de menor preco
global, porém com a possibilidade de adquirir itens de forma isolada.

Devido ao volume de amostras e a quantidade de analises necessarias, torna-se imprescindivel
o uso de equipamentos totalmente automatizados, de ultima geracdo, capazes de processar
rapidamente um grande nimero de amostras. Esses instrumentos ndo apenas identificam
automaticamente os tubos contendo as amostras, mas também liberam os resultados por
meio de sistemas informatizados, eliminando a necessidade de intervencées humanas, como
o registro manual, execucdo das etapas de reacdo e insercdo dos resultados.

A automacdo completa é fundamental para evitar erros humanos em todas essas etapas. Os
equipamentos automaticos utilizam reagentes altamente especificos e sensiveis, o que é
essencial tanto para o diagndstico confirmatdrio quanto para o controle de doengas
infecciosas. No presente processo de contratagdo, os reagentes adquiridos sdo kits para o
diagndstico soroldégico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile.

Nesse contexto, é importante ressaltar que os kits de diagndstico sdo projetados para operar
com equipamentos especificos. A aquisicdo em lotes separados poderia gerar o risco de
incompatibilidade entre os reagentes fornecidos e o equipamento disponibilizado, caso
diferentes fornecedores vengam os respectivos lotes.

Portanto, a aquisicdo em lote Unico garante a total compatibilidade entre insumos e
dispositivos, minimizando o risco de falhas ou erros no processo de diagnéstico.

Além disso, a compra conjunta assegura que os kits e o equipamento estardo ajustados para
oferecer um desempenho otimizado, algo crucial para a precisdo e confiabilidade dos
resultados laboratoriais. Esse arranjo também facilita a manutencdo e calibracdo dos
equipamentos.

Diante do exposto, a escolha pela ndao fragmentacdo do objeto justifica-se pela inviabilidade
técnica de uma divisibilidade total, que comprometeria a esséncia do contrato. Para atender a
demanda do Lacen, é necessario o uso de equipamentos automatizados de ultima geragao,
gue operam com reagentes altamente especificos e sensiveis.
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10. RESULTADOS PRETENDIDOS

A aquisicdo dos kits para o diagnéstico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile pelo Lacen visa atingir
uma gama de resultados relevantes para salde publica, fortalecendo a capacidade de
monitoramento, prevencao e tratamento dessas condi¢des. A deteccao 4agil e precisa de casos
possibilita o inicio imediato do tratamento adequado, contribuindo para um controle mais
eficaz de surtos e reduzindo as taxas de hospitalizagdo, aliviando, assim, a carga sobre os
sistemas de saude. Além disso, de forma indireta, busca-se minimizar o impacto
socioeconO6mico causado pela temporaria incapacidade dos pacientes e conter a disseminacao
dos patdgenos.

No contexto das politicas publicas de saude, as informacgGes laboratoriais coletadas
desempenham um papel crucial na formulacdo de diretrizes e estratégias para combater a
propagacdo dessas doencas. Tais politicas orientadas por dados também tém o potencial de
influenciar a alocacdo de recursos e a priorizacdo de a¢Ges preventivas, promovendo uma
abordagem mais eficaz e direcionada.

Para avaliar o sucesso desses esforcos, critérios como sensibilidade e especificidade dos testes,
tempo de resposta, custo-beneficio, taxa de falso positivo/negativo, impacto na salide publica
e satisfacdo do paciente sdo indispensaveis. A andlise meticulosa desses fatores garantira a
eficacia dos kits de diagndstico, proporcionando uma resposta mais agil a doencas infecciosas
e, consequentemente, melhorando a saude da populacéo.

Em resumo, a aquisicdo desses kits para diagndstico resultard em uma série de impactos
positivos, abarcando desde o diagndstico e tratamento individual até a formulagao de politicas
publicas de saude. Os resultados almejados estdo em total consonancia com a missdo do Lacen
de promover a saude da populacdo, proporcionando um ambiente mais seguro e saudavel,
tanto para os pacientes quanto para a comunidade em geral.

11. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

A Administragcdo tomara as seguintes providéncias previamente ao contrato: 1) defini¢es dos
servidores que fardo parte da equipe de fiscalizagdo e gestdo contratual; 2) capacitacdo dos
fiscais e gestores a respeito do tema objeto da contratacdo e 3) definicdo do local onde sera
instalado o equipamento da CONTRATADA.
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12. CONTRATAGCOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

No ambito deste ETP, realizou-se um levantamento preliminar das contrata¢des correlatas e
interdependentes relacionadas a aquisicao de kits de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile
destinados ao diagndstico laboratorial. Insta salientar que essa andlise é de natureza
preliminar e ndo constitui uma avaliagdo formal, mas sim uma exposicdo das possiveis
contratagdes relacionadas que foram identificadas inicialmente.
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Para fins conceituais, as contratacdes foram categorizadas como correlatas quando
apresentam conexdo direta ou relevancia com o objeto central da contratacdo. Ja as
contratagbes interdependentes referem-se aquelas cuja realizacdo estad intrinsecamente
vinculada a efetiva execuc¢do do objeto principal. Devido a sua relacdo direta na execucdo do
objeto, essas contratacGes devem ser realizadas conjuntamente para atender as necessidades
da Administracdo.

Diante do exposto, vale mencionar que o Lacen vem instruindo processos correlatos e
interdependentes, tendo em vista que estes sdo requisitos essenciais para o funcionamento
de diversas atividades da rotina laboratorial. Portanto, atualmente, o Lacen dispGe dos
insumos e equipamentos necessarios, que nao sao fornecidos pelo kit, para a correta utilizacao
do mesmo. Esses produtos estdo detalhados no quadro a seguir, podendo ser considerados
como aquisi¢Bes correlatas e/ou interdependentes.

Quadro 9: Aquisicdes correlatas e/ou interdependentes.

Equipamento/Insumo Marca Informagoes adicionais
Cronometro Kasvi -
02 equipamentos
Agitador (vortex) Craltech qu'p

N2 patrim6nio: 11000000139499 e 11000000139500
02 equipamentos

Centrifuga ;I:::rc N2 patriménio: 11000000022972 e 11000000063614
Processo de manutengdo n? 2021-427ZH
Micropipetas Varias Processo de calibragdo n2 85172618
L . Aquisicdo pelo processo n? 2020-CGDC5 (Ultima entrega em
Luvas descartaveis Varias

margo de 2022). Estoque para 24 meses.

13. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A aquisi¢do de kits para diagndstico de DENV, CHIKV, ZIKV e C. difficile é uma ferramenta crucial
para a promog¢do da salde publica e o controle de doengas infecciosas. No entanto, é
importante considerar os possiveis impactos ambientais associados a utilizacdo desses kits, a
fim de adotar praticas responsaveis e sustentaveis, uma vez que estas fazem parte de um
cenario global, sendo um compromisso reconhecido pelo Direito Internacional Publico.

De acordo com a Resolugdo CONAMA 01/86, impacto ambiental é definido como: "Toda
modificagdo das caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas do ambiente, provocada por
qualquer tipo de matéria ou energia originaria das agées humanas que, de maneira direta ou
indireta, influenciam a saude, seguranca e o bem-estar da populagdo; atividades sociais e
econdmicas; ecossistema; as condigdes estéticas e higiénicas do meio ambiente; e a qualidade
dos recursos ambientais". Diante disso, as contrataces publicas devem priorizar acGes que
visam evitar, minimizar, remediar e compensar os impactos negativos e potencializar os
positivos.
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Assim, no ambito desse ETP, realizou-se uma analise abrangente dos potenciais impactos
relacionados a aquisicdo de kits para diagndstico, identificando e propondo medidas
mitigadoras para minimizar esses impactos. O quadro abaixo resume os tipos de impacto, suas
descricOes e as medidas mitigadoras propostas:

Quadro 10: Impactos ambientais e medidas mitigadoras

Tipo de Impacto Descri¢ao do Impacto Medida Mitigadora
. Adogdo de protocolos de descontaminagdo e descarte
. Descarte inadequado de , . .
Negativo , s seguro de residuos bioldgicos, seguindo normas
residuos biolégicos .
regulatdrias vigentes.
~ . - Descarte dos materiais por empresa licenciada e busca
. Geragdo de residuos sélidos . L. S
Negativo L. por produtos biodegraddveis ou reciclaveis para
e plasticos L .
minimizar o impacto.
Uso de equipamentos eficientes e adogdo de praticas
Negativo Consumo de energia elétrica para reduzir o consumo de energia quando os
& nos equipamentos equipamentos nao estiverem em uso; exploragdo de
fontes de energia renovaveis.
Escolha de embalagens sustentaveis, otimizagdo das
Negativo Pegada de carbono no rotas de transporte e consideracdo da implementagdo
transporte das amostras de estratégias de logistica reversa para as embalagens
utilizadas nos kits.
Deteriora¢do da qualidade Segregacdo os residuos quimicos liquidos em bombonas
Negativo da dgua por aplicagdo para tratamento e destinagao final por meio de empresa
inadequada dos produto especializada e licenciada.

Para atenuar os possiveis impactos ambientais, é essencial promover a conscientizacdo entre
os profissionais do Lacen sobre a importancia das praticas ambientalmente responsaveis. A
capacitacao dos colaboradores para o correto manuseio, descarte e uso de materiais pode
contribuir significativamente para a redugao dos riscos ambientais.

O processo de diagndstico laboratorial envolve a manipulagdo de amostras bioldgicas, como
sangue e fluidos corporais. O descarte inadequado desses residuos bioldgicos pode
representar um risco ambiental, uma vez que esses materiais podem conter agentes
patogénicos.

Portanto, visando mitigar esse risco, o Lacen adota protocolos de descontaminagao,
tratamento e descarte seguro dos residuos bioldgicos, seguindo as normas regulatérias
vigentes, a fim de evitar a contaminagdo do meio ambiente e a disseminagdo de doengas. Para
isso, a instituicdo conta com um setor responsavel pela descontaminagdo e tratamento dos
residuos bioldgicos, seguido pela coleta, transporte e destinacdo final por uma empresa
especializada e licenciada.

A utilizacdo dos kits de diagndstico frequentemente envolve o uso de materiais descartdveis,
como tubos de coleta, luvas e embalagens individuais. O consumo excessivo desses materiais
pode resultar na geragao de residuos solidos e plasticos, impactando negativamente o meio
ambiente. Como medida mitigatdria, o descarte desses materiais é realizado por uma empresa
devidamente licenciada, e busca-se ativamente alternativas de produtos biodegradaveis ou
recicldveis para minimizar o impacto ambiental associado ao descarte desses materiais.
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Os processos de analise laboratorial requerem equipamentos e sistemas que consomem
energia elétrica. Assim, é importante considerar formas de otimizar o uso de energia, como a
utilizacdo de equipamentos eficientes e a adoc¢do de praticas que reduzam o consumo quando
0s equipamentos ndo estiverem em uso. Além disso, o uso de fontes de energia renovavel
pode ser explorado como uma forma de reduzir o impacto ambiental associado ao consumo
energético.

A embalagem dos kits de diagndstico e o transporte das amostras até o laboratério também
tém implicagdes ambientais. A escolha de embalagens sustentaveis e a otimizacao das rotas
de transporte podem reduzir a pegada de carbono associada ao processo. Além disso, a
possibilidade de implementar estratégias de logistica reversa para as embalagens utilizadas
nos kits pode ser considerada, minimizando o desperdicio.

Em resumo, a consideracdo cuidadosa dos impactos ambientais associados a aquisicao e
utilizacdo dos kits de diagndstico, aliada a implementacdo efetiva de medidas mitigadoras,
demonstra o compromisso do Lacen ndo apenas com a promoc¢do da saude publica, mas
também com a responsabilidade ambiental e a sustentabilidade.

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

A minuciosa andlise realizada neste ETP destaca a importancia da aquisicao de kits para DENV,
CHIKV, ZIKV e C. difficile, devido a sua contribuicdo para o diagndstico preciso de infecgdes
causadas por esses patdgenos. As especificagdes técnicas estabelecidas ndo sé consideram os
requisitos de desempenho, mas também abordam questGes relacionadas a seguranca
laboratorial e a garantia da qualidade dos resultados. Além disso, a definicdo das
especificagdes técnicas incorpora consideragdes ambientais e sociais, demonstrando o
compromisso do Lacen com a promocgdo de praticas sustentaveis e o bem-estar da
comunidade. A avalia¢do de viabilidade e conveniéncia evidencia claramente que a condugao
da licitagdo sob os parametros do Registro de Pregos é justificavel e apropriada, especialmente
considerando a necessidade de assegurar a exceléncia nos testes diagndsticos.

Portanto, com base nas informagGes e andlises apresentadas, confirma-se a viabilidade da

realizacdo da licitacdo para a aquisicdo de kits de diagndstico de DENV, CHIKV, ZIKV e C.

difficile, de acordo com as condi¢des detalhadas neste ETP. Este processo visa atender as
necessidades especificas do Lacen e contribuir para o aprimoramento da saude publica em
nossa regiao.
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15. ANALISE DE RISCOS

ANALISE DE RISCOS — N2 001/2024

RISCO CONSEQUENCIAS CAUSAS e ORIGENS PROBABILIDADE (05“2';:‘:‘:;:)” NIVEL MEDIDAS PREVENTIVAS E/OU MITIGATORIAS (ou D:Egis.rf:g::::xﬁzmo)
1. Falta de qualificag@o técnica para elaboragéo do ETP;
2. Desconhecimento da legislagéo;
3. Auséncia de padronizagio e minuta padréo para o ETP;
4. Auséncia de modelos referenciais de ETP para norteamento da equipe técnica responsavel 1. Equipe técnica capacitada para elaboragdo dos estudos e artefatos
Falha nas definigdes de contetidos dos pela slaboragao dos estudos; , . . - S Ssar 05 a0 processo lcitatdrio;
artefatos do Estudo Técnico Pleliminar 5. ALISenCI-a ou falhas nas andlises referentes as necessidades de aquisi¢do e dos requisitos de 1 4 2. Equipe técnica atualizada nas normas e legislagdes vigentes;
(TP) contratagdo; o ) 3. Elaboragéo de um banco de dados contendo as informagdes e
6. Deficiéncia ou falta de ferramentas para a investigagio de solugdes de mercado; sugestdes apresentadas nos relatorios, utilizando modelos e
7. Quebra de imparcialidade (conflito de interesses); ferramentas apropriadas para o controle contratual;
8. Captura inadequada de pregos ou auséncia de método para efetuar a estimativa da Moderado 4. Elaboragao de lista de verificagdo (checklist) para andlise e
contratagao; 50 dos artefatos arios a 0 do ETP e TR;
9. Falhas no planejamento da contratagéo; 5. Pesquisa de mercado efetiva, utilizando de buscas no Portal
Nacional de Contratacdes Publicas (PNCP), em bancos de pregos,
1. Falta de qualificagdo técnica para elaboragdo do ETP; histérico de licitagdes anteriores realizadas por este Lacen, pela
2. Desconhecimento da legislagao; busca de aquisicdes por outros 6rgdos e entidades, ou pela pesquisa
Falha na elaborag&o do Termo de 3. Falhas ou inconsisténcias na elaboragdo do ETP; N A em sites de empresas especializadas no ramo;
Referéncia (TR) 4. Falta de entendimento da demanda e solugio adequada;
5. Falhas na definigéio dos requisitos do TR;
6. Auséncia de melhoria continua do processo;
1. Envio das amostras para realizagdo das analises em
1. Auséncia de fornecedor para o item/lote; Laboratdrios de Referéncia e/ou outras instituigdes parceiras;
1. Suspensdo do diagndstico sorolégico; Processo restar deserto ou fracassado R - o ' . § . 2. Solicitagio de doagdo/empréstimo junto ao Ministério da
o L 2. Falha na divulgagdo do edital; 1. Elaboragao minuciosa de Termo de referéncia com . ¥
NAOAQUISICRO Dos | Ausencia de dados para vighncia 3. Item de a um dnico fornecedor s 1 4 das Ges técnicas necessarias, e de acordo com o Sade o s parceiras;
NAO AQUISICAD BOS e laboratorial; . X 3. Atualizagéo e revisio constante do detalhamento e
INSUMOS e LOCACAO DO " 4. Prego defasado para o item/lote; cadastrado no Portal SIGA; T
EQUIPAMENTO 3 Q das metas Auséncia de fornecedor ou ne reduzido de |5. Termo de Referéncia com descritivo i (ou muito ou muito 2. Pesquisa atualizada de possiveis forncedores e dos valores de especlflc‘agoes i5enicas disponiveis ne portal S,IGA;
institucionais; fornecedores — 4 Capacitagdo continuada para a equipe técnica responsavel
4. Enfraquecimento dos indicadores de 3 T 30 do edital do pregio eletronico (PE); pela composigso/estruturagso dos processos licitatdrios;
. . . 2. Avaliagio das propostal) A 5. Utiizagio de outras metodologias para fornecimento do
1. Falta de ou ap de falsa; diagnéstico em tempo oportuno;
Inabilitaio do fornecedor 2. Perda de prazos; 1 2 Baixo elos fornecedoreslvencecores do PE;
3. Proposta/Cotagdo de item/lote de forma errénea (que ndo atenda ao descritivo solicitado);
1. Falhas na andlise e elaboragdo do parecer técnico; 1. Equipe técnica especializada para compor a avaliagio e elaboragio
Fornecimento de materiais de consumo 2. Falhas de funcionamento do insumo/kit oriundos a fatores externos no transporte e do parecer técnico conclusivo;
que ndo atendem as 5 1amento; 1 4 Moderado  |2. Inspegdo de insumos criticos com registro em formularios;
contratadas 3. Nessidade de troca de marca ou interrupg&o do fornecimento pelo insumo tornar-se 3. Reposigdo dos insumos por parte do fornecedor, como previsto
obsoleto, ou por produto cuja fabricagdo foi suspensa; em contrato;
1. Variagdo cambial de produtos importados de forma abrupta; 1. Aplicagio de instrumentos contratuais de controle e
2. Aumento dos custos e valores contratuais; punicdo;
3. Fornecimento retardado ou atrasado, ultrapassando os prazos acordados contratualmente; 2. Autorizagio da troca de marca quando a proposta atualizada
Interrupgdo ou atraso do fornecimento 4. Nessidade de troca de marca ou interrupgdo do fornecimento pelo insumo tornar-se 1 5 Moderado atender aos requisitos minimos para a contratagdo;

dos insumos contratados;

obsoleto, ou por produto cuja fabricagdo foi suspensa;

5. Morosidade administrativa na solicitagio de empenho;

6. Desisténcia por parte do fornecedor em dar continuidado ao contrato mesmo dentro do
periodo vigente;

3. Equipe ifi e atenta as trai
processuais;
4. Efetuacdo dos tramites financeiros a favor do fornecedor

cumprindo os prazos estabelecidos em contrato;
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16. RESPONSAVEIS

Jaqueline Pegoretti Goulart
Chefe do Nucleo de Biologia Médica/Lacen

[Assinado digitalmente]
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@ Relatério Ata de Registro de Precos
Unidade Gerenciadora 925120 - SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/ES

Contratos.gov.br
INFORMACOESDA ATA
Ata: Ultima Atualizac&o: Link da ata no PNCP:
n° 01064/2024 31/10/2024 https://pncp.gov.br/app/atas/270806
05000196/2024/255/1
Vigéncia Orgao: Unidade gerenciadora:
de 01/11/2024 a 31/10/2025 SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - ES 925120 - SES/ES

Valor Contratado:
R$ 4.744.463,60

Fornecedor

04.779.188/0001-79 - FASTMED COMERCIO LTDA

Objeto:
REGISTRO DE PRECOS DE BEM DE CONSUMO — TESTE PARA DIAGNOSTICO DE ARBOVIROSES COM LOCACAO DE
EQUIPAMENTO

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07 Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.1/17
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INFORMACOES DA COMPRA

NUumero da compra/ Ano: Modalidade da compra: Data da assinatura:
90356/2024 05 - Pregéo 31/10/2024
ITENSDA ATA
. Qtd. Qtd. Limite
. Aceita - . . Qtd.
Numero Item Adesio Limite Informado Codigo Tipo Homologada

Adesédo naCompra

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 3, TIPO
CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
00001 QUALITATIVO ANTIGENO NS1 DE DENGUE VIRUS, Sim 88700 88700 76946  Material 44.350,0000
METODO IMUNOCROMATOGRAFIA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, TIPO
CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
00002  QUALITATIVO ANTI DENGUE VIRUS IGG E IGM, Sim 136160 136160 77473  Material 68.080,0000
METODO IMUNOCROMATOGRAFIA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 2, TIPO
CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
00003 QUALITATIVO DE ANTI CHIKUNGUNYA VIRUS Sim 51350 51350 76960  Material 25.675,0000
IGG/IGM, METODO IMUNOCROMATOGRAFIA,
APRESENTACAO TESTE

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07 Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.2/17
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NUmero

00004

00005

00006

00007

ltem

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 1, TIPO
CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
QUALITATIVO ANTI ZIKA VIRUS IGG E IGM,
METODO IMUNOCROMATOGRAFIA,
APRESENTACAO TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, TIPO
CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGCAO, TIPO
DE ANALISE QUALITATIVO TOXINAS A E B DE
CLOSTRIDIUM DIFFICIL E, METODO
IMUNOCROMATOGRAFIA, APRESENTACAO TESTE,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS PARA AMOSTRA
DE FEZES

REAGENTE ANALITICO 4, TIPO CONJUNTO
COMPLETO, TIPO DE ANALISE 1 QUANTITATIVO
GLUTAMATO DESIDROGENASE (GDH) HUMANA,
APRESENTACAO 1 TESTE, CARACTERISTICAS
ADICIONAIS ELISA

Locacado de Equipamento de Laboratério

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07

Aceita
Adesdo

Sim

Sim

Sim

Sim

Qtd.
Limite
Adesao

29460

880

880

24

Qtd. Limite
Informado
na Compra

29460

880

880

24

Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.3/17

Cddigo

76777

77573

166954

144334

Tipo

Material

Material

Material

Servigo

Qtd.

Homologada

14.730,0000

440,0000

440,0000

12,0000
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DETALHAMENTO DO ITEM 00001

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 3, TIPO CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
QUALITATIVO ANTIGENO NS1 DE DENGUE VIRUS, METODO IMUNOCROMATOGRAFIA, APRESENTACAO
TESTE

Codigo do item: 76946

Descricéo
detalhada:

Tipo do item: Material
QUELTIRERE 44.350,0000
homologada:

Vigéncia inicial: 01/11/2024

Vigéncia final: 31/10/2025

FORNECEDOR(ES) ITEM 00001:

Classificacao CNPJ Fornecedor Qtd. total Valor unitéario

001 04.779.188/0001-79 FASTMED COMERCIO LTDA 44.350,0000 24.9700

UNIDADE(S) ITEM 00001

Caddigo Unidade Tipo da unidade Qtd. registrada Qtd. disponivel para remanejamento/empenho

925120 SES/ES Gerenciadora 44350.00000 44350.00000

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07 Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.4/17
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ADESOES(S) ITEM 00001

Qtd. maxima para adesao 88700.00000
Qtd. disponivel para adeséo: 88700.00000
Quantidade aguardando analise: 0

Aceita adesao Sim

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07
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DETALHAMENTO DO ITEM 00002

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, TIPO CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
QUALITATIVO ANTI DENGUE VIRUS IGG E IGM, METODO IMUNOCROMATOGRAFIA, APRESENTACAO
TESTE

Caodigo do item: 77473

Descricéo
detalhada:

Tipo do item: Material
QUENIIEELIS 68.080,0000
homologada:

Vigéncia inicial: 01/11/2024

Vigéncia final: 31/10/2025

FORNECEDOR(ES) ITEM 00002:

Classificacao CNPJ Fornecedor Qtd. total Valor unitéario

001 04.779.188/0001-79 FASTMED COMERCIO LTDA 68.080,0000 24.0000

UNIDADE(S) ITEM 00002

Caddigo Unidade Tipo da unidade Qtd. registrada Qtd. disponivel para remanejamento/empenho

925120 SES/ES Gerenciadora 68080.00000 68080.00000

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07 Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.6/17
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ADESOES(S) ITEM 00002

Qtd. maxima para adesao 136160.00000
Qtd. disponivel para adeséo: 136160.00000
Quantidade aguardando analise: 0

Aceita adesao Sim

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07
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DETALHAMENTO DO ITEM 00003

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 2, TIPO CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
QUALITATIVO DE ANTI CHIKUNGUNYA VIRUS IGG/IGM, METODO IMUNOCROMATOGRAFIA,
APRESENTACAO TESTE

Codigo do item: 76960

Descricéo
detalhada:

Tipo do item: Material
Quellekls 25.675,0000
homologada:

Vigéncia inicial: 01/11/2024

Vigéncia final: 31/10/2025

FORNECEDOR(ES) ITEM 00003:

Classificacao CNPJ Fornecedor Qtd. total Valor unitéario

001 04.779.188/0001-79 FASTMED COMERCIO LTDA 25.675,0000 46.6000

UNIDADE(S) ITEM 00003

Caddigo Unidade Tipo da unidade Qtd. registrada Qtd. disponivel para remanejamento/empenho

925120 SES/ES Gerenciadora 25675.00000 25675.00000
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ADESOES(S) ITEM 00003

Qtd. maxima para adesao 51350.00000
Qtd. disponivel para adeséo: 51350.00000
Quantidade aguardando analise: 0

Aceita adesao Sim

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07
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DETALHAMENTO DO ITEM 00004

Descricéo REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 1, TIPO CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE
detalhada: QUALITATIVO ANTI ZIKA VIRUS IGG E IGM, METODO IMUNOCROMATOGRAFIA, APRESENTACAO TESTE

Caodigo do item: 76777

Tipo do item: Material
QUENIIZECE 14.730,0000
homologada:

Vigéncia inicial: 01/11/2024

Vigéncia final: 31/10/2025

FORNECEDOR(ES) ITEM 00004:

Classificacao CNPJ Fornecedor Qtd. total Valor unitério

001 04.779.188/0001-79 FASTMED COMERCIO LTDA 14.730,0000 50.6700

UNIDADE(S) ITEM 00004

Caodigo Unidade Tipo da unidade Qtd. registrada Qtd. disponivel para remanejamento/empenho

925120 SES/ES Gerenciadora 14730.00000 14730.00000

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07 Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.10/17
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ADESOES(S) ITEM 00004

Qtd. maxima para adesao 29460.00000
Qtd. disponivel para adeséo: 29460.00000
Quantidade aguardando analise: 0

Aceita adesao Sim

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07

Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.11/17
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DETALHAMENTO DO ITEM 00005

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, TIPO CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO DE
ANALISE QUALITATIVO TOXINAS A E B DE CLOSTRIDIUM DIFFICIL E, METODO IMUNOCROMATOGRAFIA,
APRESENTACAO TESTE, CARACTERISTICAS ADICIONAIS PARA AMOSTRA DE FEZES

Codigo do item: 77573

Descricéo
detalhada:

Tipo do item: Material
Quantidade 440,0000
homologada:

Vigéncia inicial: 01/11/2024

Vigéncia final:  31/10/2025

FORNECEDOR(ES) ITEM 00005:

Classificacao CNPJ Fornecedor Qtd. total Valor unitério

001 04.779.188/0001-79 FASTMED COMERCIO LTDA 440,0000 45.0000

UNIDADE(S) ITEM 00005

Caddigo Unidade Tipo da unidade Qtd. registrada Qtd. disponivel para remanejamento/empenho

925120 SES/ES Gerenciadora 440.00000 440.00000

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07 Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.12/17
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ADESOES(S) ITEM 00005

Qtd. maxima para adesao 880.00000
Qtd. disponivel para adeséo: 880.00000
Quantidade aguardando analise: 0

Aceita adesao Sim

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07

Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.13/17
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DETALHAMENTO DO ITEM 00006

Descricéo REAGENTE ANALITICO 4, TIPO CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE ANALISE 1 QUANTITATIVO GLUTAMATO
detalhada: DESIDROGENASE (GDH) HUMANA, APRESENTACAO 1 TESTE, CARACTERISTICAS ADICIONAIS ELISA

Caodigo do item: 166954

Tipo do item: Material
Quantidade 4400000
homologada:

Vigéncia inicial: 01/11/2024

Vigéncia final: 31/10/2025

FORNECEDOR(ES) ITEM 00006:

Classificacao CNPJ Fornecedor Qtd. total Valor unitéario

001 04.779.188/0001-79 FASTMED COMERCIO LTDA 440,0000 37.5000

UNIDADE(S) ITEM 00006

Caodigo Unidade Tipo da unidade Qtd. registrada Qtd. disponivel para remanejamento/empenho

925120 SES/ES Gerenciadora 440.00000 440.00000

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07 Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.14/17
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ADESOES(S) ITEM 00006

Qtd. maxima para adesao 880.00000
Qtd. disponivel para adeséo: 880.00000
Quantidade aguardando analise: 0

Aceita adesao Sim

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07

Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.15/17
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DETALHAMENTO DO ITEM 00007

Descricéo detalhada: Locacédo de Equipamento de Laboratoério
Cadigo do item: 144334

Tipo do item: Servico

Quantidade homologada: 12,0000

Vigéncia inicial: 01/11/2024

Vigéncia final: 31/10/2025

FORNECEDOR(ES) ITEM 00007:

Classificacao CNPJ Fornecedor Qtd. total Valor unitario

001 04.779.188/0001-79 FASTMED COMERCIO LTDA 12,0000 2000.0000

UNIDADE(S) ITEM 00007

Cadigo Unidade Tipo da unidade Qtd. registrada Qtd. disponivel para remanejamento/empenho

925120 SES/ES Gerenciadora 12.00000 12.00000

ADESOES(S) ITEM 00007

Relatério gerado através do Contratos.gov.br em 31/10/2024 09:56:07 Ata de Registro de Precos n° 01064/2024 - 925120 - P.16/17
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Qtd. maxima para adesao 24.00000
Qtd. disponivel para adeséo: 24.00000
Quantidade aguardando analise: 0

Aceita adesao Sim
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