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FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS

‘ 1. OBJETO DA CONTRATACAO

Aquisicdo de insumo laboratorial para a realizacdo das analises Zikavirus, Dengue,
Chikungunya, Meningites bacterianas, Influenza e outros por Biologia Molecular, de acordo

com as especificacdes e quantidades constantes no quadro 1.

Quadro 1: Objeto da Contratacdo

ITEM CODIGO SIGA DESCRICAO Unidade Previsdao Anual

DNA POLIMERASE, TIPO: TAQ POLIMERASE

ID - 74900 UNIDADE 12000

1 6810.136.0004

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: Reagente para RT-PCR em tempo real One-Step com corante fluoréforo de
referéncia passiva separado. Kit para realizagdo de reagdes RT-gPCR em um passo utilizando as enzimas Taq
DNA Polimerase, com anticorpo com propriedade Hot-Start e Transcripase Reversa Termostavel recombinante.
Reagdes de 50ul.

O guantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: dispor dos insumos
necessarios a realizacao de analises Zikavirus, Dengue, Chikungunya, Meningites bacterianas,
Influenza e outros por Biologia Molecular .

Informamos que a descri¢do do item ndo restringe o universo de competidores.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

O Laboratorio Central Noel Nutels (LACEN) tem como missdo o controle de produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria, para a Vigilancia Epidemiologica e para a Vigilancia
Ambiental em Saude no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

Desempenha, por conseguinte, como laboratério central, importante funcdo no diagndstico
dos agravos de saude publica no Estado.

Neste contexto, alguns exames sdo especificos do LACEN e o reagente aqui solicitado é
imprescindivel para a execucdo analitica dos testes de &cidos nucléicos RNA e DNA, em
diversos virus e outros microrganismos. A aquisi¢do do item acima tem por finalidade atender
as determinac6es do diagnostico, indicacdo e monitoramento em amostras de portadores de
diversos agravos, como Zikavirus, Dengue, Chikungunya, Meningites bacterianas, Influenza e

outros, por Biologia Molecular.
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O quantitativo de testes solicitados levou em consideracdo a demanda para 0s Varios agravos
em 2016, bem como um aumento de 10% na demanda para 2017 e a inclusdo de novos
agravos para analise por Biologia Molecular pelo LACEN, como por exemplo, Cepas
Multirresistentes, Coqueluche, Identificacdo de Micobacteriose N&o Tuberculosa, entre

outros.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

Para a defini¢do do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como pardmetro o consumo anual
de 2016 a 2018 (até o0 més de setembro/2018), conforme quadros 2 e 3.

Quadro 2 : Consumo anual 2016-2018 (até set/2018)
ITEM 2016 2017 2018 (até 30/09/2018)

1 6000 6000 7500

Quadro 3: Consumo mensal 2017
ITEM | jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
1 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500

Fonte: LACEN

Quadro 4: Consumo mensal 2018 (até set/2018) (*)

ITEM | jan fev mar abr mai jun jul ago set
1 500 500 500 | 1000 | 1000 | 1000 | 1000 | 1000 | 1000
Fonte: LACEN

(*) — O aumento observado deveu-se ao aumento da demanda, desde o inicio do ano de 2018,
dos exames de PCR para Febre Amarela, Dengue, Zika, Chikungunya e Influenza que pode se

repetir em 2019, além da introducéo de novas metodologias.

4. AMOSTRA E CATALOGOS

CATALOGO

O licitante vencedor devera fornecer catdlogo no prazo maximo de até 07 (sete) dias Uteis
apos a solicitacdo da Fundacdo Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Local de entrega do catélogo

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gévea - Rio de Janeiro/R] — CEP:
22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial - 2% a 62 feira, de 8 as 17
h.
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A unidade terd um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catalogo, para
anélise do mesmo e identificagdo da necessidade de amostras.

A apresentacdo do catadlogo é necessaria, considerando que o fornecimento de amostras fica
dispensado caso os reagentes ja sejam utilizados e/ou avaliados pelo LACEN nos ultimos 12

meses.

Critério de avaliacdo do catalogo:
Na avaliacdo do catdlogo sera verificado se a descri¢do técnica do produto corresponde a

exigéncia do edital. Caso o catalogo seja insuficiente para esta verificacdo serdo solicitadas

amostras para avaliacao.

Responsavel pela avaliacdo do catalogo

O catdlogo sera avaliado pelos Técnicos da Geréncia de Controle Epidemiologica do
LACEN/RJ

AVALIAC;AO DA AMOSTRA
A avaliacdo de um método se traduz na realizacdo de uma série de experimentos, com a

finalidade de documentar o seu desempenho em relacdo a alguns parametros. A anélise de
desempenho obtida em uma avaliacdo permite dimensionar 0s erros presentes para
determinar, com seguranca, se estes afetam ou ndo os resultados. Em ultima analise, permite
concluir se um método, sistema, equipamento ou processo funciona de forma esperada e

proporciona o resultado adequado.

Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de
vista clinico e de avaliacdo estatistica, as condi¢cBes na industria diagndstica podem ser
diferentes daquelas observadas na pratica laboratorial, gerando resultados dispares dos

esperados.

Ainda que a RDC 302, de 13 de outubro de 2005, exija somente a avaliacdo de métodos “in
house”, ¢ uma Boa Pratica em Laboratério Clinico a avaliacdo de métodos/sistemas. Este
procedimento é consenso, inclusive internacionalmente, e rotineiramente utilizado nos
laboratorios, que previamente ja definem a especificacdo desejada e levam em consideracdo
0s parametros de desempenho clinico e analitico para prestarem servicos laboratoriais de

qualidade.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) orienta parte desses processos na
resolucdo RCD n° 302, de 13 de outubro de 2005. Além deste documento, existem a NBR
14864:2002 (Diagnostico in vitro — Procedimentos para avaliacdo de reagentes ou sistemas de
diagnostico), criada pelo subcomité 36 (SC.36.03), e 0 ABNT/CB-36 do Comité Brasileiro de
Anélises Clinicas e Diagnostico in vitro, representante oficial e exclusivo da 1SO no Brasil,

incluindo o0 ISO/TC 212, para elaborar as Normas Técnicas do Setor.

A ndo avaliagdo do sistema analitico, que seria uma regra pela Lei n® 8.666, de 21 de junho de
1993, e ndo a excecdo, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia produzir, nos casos em que
0 sistema ja em uso nao apresentasse a performance desejada, a descontinuidade da execucgédo
dos exames, mesmo que temporaria, até que os tramites burocraticos se concluissem. 1sso
causaria prejuizo, em ultima instancia, aos pacientes, que ndo teriam a assisténcia médica
adequada e de direito.

Para avaliacdo do sistema analitico (insumo), o licitante vencedor devera fornecer Reagente
para RT-PCR em tempo real para analises Zikavirus, Dengue, Chikungunya, Meningites
bacterianas, Influenza e outros, por Biologia Molecular, com as caracteristicas do
especificado nesse TR, e 0s respectivos catdlogos em lingua portuguesa, para analise técnica
(testagem e avaliacdo dos testes).

A embalagem dos produtos tem que conter nimero do lote, data de validade, data da
fabricacéo e descricdo do item.

Vale salientar que se de alguma forma a descricdo do produto for adulterada, seja por
supressdo ou por acréscimo de informacdes, se tornara inviavel a testagem do mesmo, por
estar em desacordo com as normas ABNT NBR 17025.

Para realizacdo dos testes de avaliacdo, o vencedor do certame devera fornecer no minimo o
quantitativo estipulado de testes de cada tipo como amostra e acessorios, conforme
apresentado no quadro 4. O numero de amostras exigido é aquele que permite uma analise
estatistica que forneca resultados que tenham confiabilidade.

Faz-se necessario a avaliacdo da técnica com 100 testes para uma avaliacdo estatistica

eficiente.
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Quadro 4: Amostra para avaliacédo

ITENS QUANTIDADE DE TESTES
1 100

— A validade das amostras (testes) a serem entregues deve ser de, no minimo, 30 (trinta)
dias.

— Os testes de avaliacdo serdo realizados pelos Técnicos da Geréncia de Controle
Epidemioldgico LACEN.

— A Unidade terd o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data da entrega do produto, para
elaboracdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se
necessaria, reanalise do material.

— A entrega de amostras para avaliacdo devera ser precedida de agendamento por e-mail
com o setor de licitacbes da FS e com o LACEN:

— LACEN: aquisicao@lacen.fs.rj.qov.br

dad@Ilacen.fs.rj.gov.br

— Fundacédo Saude: licitacao@fs.rj.gov.br

As amostras para avaliacdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:
— LACEN/RJ - Rua do Resende N°118 — Centro Rio de Janeiro

— CEP: 20231092

— Tel.: 21 2332 - 8605 — Ramal 2332 - 8600 Ramal 231.

Aos critérios de julgamento das amostras

— Os parametros avaliados serdo precisdo e sensibilidade do reagente, utilizando como
critério de julgamento, o indice de concordéancia e reprodutividade dos resultados frente
amostras positivas e negativas de andlises ja realizadas com 0s reagentes e técnica ja
estabelecida no LACEN, utilizando-se como pardmetro de comparacdo 100 amostras
biolégicas caracterizadas anteriormente, devendo estes resultados apresentar um

percentual de aceitagédo igual ou maior que 90% (noventa).
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| 5. QUALIFICACAO TECNICA

A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:

1. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitério nas seguintes hip6teses, de acordo com

a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a) A Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a
LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de
revalidacéo.

b) O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario,
desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao.

Para fins de comprovacéo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitéario
poderd ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente.

A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de
validade. Nos Estados ou Municipios em que os 6érgdos competentes ndo estabelecem

validade para a Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal.

2. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade pertinente
e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por
pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacdo da experiéncia prévia considerara
até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.

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

a) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero relativo a
cada produto cotado ou cépia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de
Vigilancia Sanitéria; ou

b) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde
que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Gltimo ano do
quinquénio de sua validade, nos termos e condigcfes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei
6360/76, de 23 de setembro de 1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa isencdo

atraveés de:
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a) Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta,
informando que o insumo é isento de registro; ou

b) Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isencdo do objeto
ofertado.

‘ 6. DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA

Prazo de Entrega dos insumos: 0s insumos deverdo ser entregues no prazo de 15 (quinze)
dias Uteis contados a partir da data de retirada da nota de empenho. No ato da entrega os
insumos deverdo ter validade minima de 85% do seu periodo total de validade. Caso a
validade seja inferior ao que estd aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer
formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade

expirada, sem qualquer dnus para a administracéo.

Local de entrega
LACEN: Rua do Resende, 118 — Centro —Rio de Janeiro— RJ — CEP: 20231-092.

Horéario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h.

Cronograma de entrega:

A solicitacdo dos empenhos sera conforme a demanda do LACEN.

| 7. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

Quanto ao fornecimento do produto especificado, a CONTRATADA se obriga a:

a) Fornecer ao LACEN, durante a vigéncia do presente contrato, todo e qualquer material
necessario ao perfeito funcionamento do teste;

b) Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste TR, e em concordancia
com 0 exposto no item sobre avaliacéo;

c) Fornecer os insumos para realizacdo dos exames de forma parcelada, de acordo com o
cronograma de entrega.

d) Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagentes.

e) Fornecer todos os insumos descartaveis necessarios a realizacéo dos testes adquiridos;
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f) Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a
retirada da nota de empenho;

g) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia do item do TR, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao LACEN, garantindo que
0 seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condi¢cOes
estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e
méaximas, empilhamento e umidade, as recomendacGes de acondicionamento e
temperatura, de acordo com o registro do produto na ANVISA;

h) No ato da entrega os insumos deverdo ter validade minima de 85% do seu periodo total
de validade. Caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera
se comprometer, formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que
venham a ter a sua validade expirada, sem qualquer dnus paraa CONTRATANTE.

i) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as condicdes
de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do
fabricante até a chegada ao LACEN;

J) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

k) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa.

8. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

a) Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando
providéncia para a sua regularizacao;

b) Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucdo do presente
contrato.

Rio de Janeiro, 30 de outubro de 2018.

Ana Paula Martins Branddo
Diretora Geral Interina
Id. Funcional n® 563685-0
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