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Rubrica: MVN 3122536-5

Fundacdo Salde
TERMO DE REFERENCIA

| -OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes colecionadas nos autos do Processo E-08/007/838/2019
em especial o Formulario de Solicitaces de Compras emitido pela Direcdo Geral do
LACEN em fls. 05/12, o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢cdo de
reagentes quimicos, para a realizacgdo de monitoramento da qualidade sanitéria de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, conforme descri¢do do item 111 deste TR.

E importante consignar que havera necessidade de frequentes contratacdes dos materiais,
sem definicdo prévia do quantitativo, que sera arbitrado conforme a demanda do LACEN

para evitar a inutilizagdo dos itens.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: dispor dos insumos

necessarios a execucdo dos diversos testes laboratoriais pelo LACEN.

I - JUSTIFICATIVA

Considerando o formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/12 do Processo
E-08/007/838/2019, Direcdo Geral do LACEN apresentou a seguinte justificativa para a
aquisicéo dos insumos:

O Laboratério Central de Saude Publica Noel Nutels (LACEN) tem como missdo o
controle de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, para a Vigilancia Epidemiolégica e
para a Vigilancia Ambiental em Salude no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
Desempenha, por conseguinte, como laboratério central, importante funcdo no controle
sanitario de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como forma de prevenir 0 consumo

de produtos imprdprios pela populacdo do Estado do Rio de Janeiro.

Neste contexto, 0 monitoramento da qualidade sanitaria dos produtos é atividade
exclusiva do LACEN como Laboratorio de Referéncia Estadual de Saude Publica e os
reagentes aqui solicitados sdo imprescindiveis para a execucdo das analises de produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria, como alimentos, cosméticos, saneantes e medicamentos,
pactuados com as Vigilancias Sanitarias Municipais, Estadual e/ou Federal, bem como,

aqueles apreendidos para apuragdo de denuncias.
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As andlises dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria oriundos de dendncias ou

programas de monitoramento de qualidade seguirdo os ritos processuais definidos no

arcabouco legal do Decreto-Lei n°® 986 de 1969 e da Lei n° 6.437/1977.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente licitagcio a aquisicio de reagentes quimicos, para a realizagio de

monitoramento da qualidade sanitaria de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, de

acordo com as especificacdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM ID SIGA ESPECIFICACAO

PRODUTO QUIMICO, DESCRIGAO QUIMICA: FRUTOSE (D - FRUTOSE),
6820.062.0949  PUREZA: 99%, FORMULA MOLECULAR: C6H1206, ASPECTO: SOLIDO,

UNIDADE QUANT

1 (ID-144493)  APLICACAO: PARA ANALISE, CONCENTRACAO: 99%, GRANULOMETRIA: UNIDADE 1
N/A, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO 500G
6820.088.0020 CORANTE, TIPO: FLUORESCEI’NA~ 95%, APLICAGAO: PARA ANALISE,
2 (ID - 155132) ASPECTO: SOLIDO, APRESENTACAO: FRASCO 20 ~ 30 G, FORMULA  GRAMA 200
MOLECULAR: C20H1205
3 6810.314.0003  HEPTANO N, ASPECTO: LI'QUIDEJ, FO’RMULA,MOLECULAR: C7H16, PESO LITRO 5
(ID-115541)  MOLECULAR: 100,21, APLICACAO: PARA ANALISE
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 1.000 ML
6820.088.0018  CORANTE, TIPO: ALARANJADO DE METILA, APLlpAcAo: PARA ANALISE,
4 (ID - 119309) ASPECTO: PO, APRESENTACAO: FRASCO, FORMULA MOLECULAR: GRAMA 25
C14H14N3Na03s
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 25G
CORANTE AZUL, TIPO: HIDROXINAFTOL, ASPECTO: PO, APLICAGAO:
5 6820.010.0024 PARA ANALISE, PESO MOLECULAR: 620,48 G/MOL, FORMULA UNIDADE 1
(ID-153812)  MOLECULAR: C20H11N2NA301153, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO
DE 25 GRAMAS
68200170004 CORANTE ~ FUCSINA,  TIPO:  FENICADA  ZIEHL,  METODO:
6 (1D - 24278) BACTERIOSCOPIA, PESO MOLECULAR: 323,83 G/MOL, FORMULA ML 500
MOLECULAR: C19H18N3CL
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 500ML
6820.088.0017 CORANTE, TIPO: VERMELHO DE METILA, APLIICACAO: MICROSCOPIA,
(ID - 114484) ASPECTO: PO, APRESENTACAO: FRASCO, FORMULA MOLECULAR:  GRAMA 25
C15H14N302NA
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 25G
6820.062.0381 PRODUTO QUI’MI?O, DEISCRICAO QUIMICA: ACETATO DE ETILA,
8 (ID - 82057) PUREZA: PARA ANALISE, FORMULA MOLECULAR: C4H802, ASPECTO:  FRASCO 2
LIQUIDO, APLICACAO: REAGENTE DE LABORATORIO
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 1.000 ML
6820.062.0179 RODUTO QUIMICO, DESCRICAO QUIMICA: ACETONITRILA, PUREZA:
9 (1D - 18664) 0,999 FORMULA MOLECULAR: CH3CN, ASPECTO: LIQUIDO INCOLOR, LITRO 20
APLICACAO: HPLC
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 1.000 ML
6820.062.07g1 RODUTO QUIMICO, DESCRICAO IQUI'MICA: ACIDO FOSFORICO
10 (ID - 96072) CONCENTRADO, PUREZA: 0,85 FORMULA MOLECULAR: H3PO4, LITRO 3
ASPECTO: LIQUIDO, APLICACAO: PARA ANALISE, CONCENTRAGAO: N/A
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 1.000 ML
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£820.062.0382 PRODUTO quiwco, DESCRICAO QUIMICA: ANILINA, PUREZA: PARA
11 (ID - 82059) ANALISE, FORMULA MOLECULAR: C6HSNH2, ASPECTO: LIQUIDO,  FRASCO 1
APLICACAO: REAGENTE DE LABORATORIO
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 1.000 ML
£810.263.0002 DIFENILAMINA, ASPECTO: SOLIDO, COR: BRANCO, FORMULA
12 (ID - 155126) MOLECULAR: C12H11N, PESO MOLECULAR: 169,2, PUREZA: 0,98,  GRAMA 300
APLICACAO: PARA ANALISE, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO 100G
PRODUTO QUIMICO, DESCRICAO QUIMICA: FOSFATO DE POTASSIO
£820.062.0982 DIBASICO, PUREZA: 98,07100,5 % ~FO'RMULA, MOLECULAR: K2HPOA,

13 (ID - 144871) ASPECTO: PO BRANCO, APLICACAO: INDUSTRIA FARMACEUTICA, UNIDADE 8
CONCENTRACAO: 98,0~100,5 %, GRANULOMETRIA: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO 250G

6810.472.0049  ALCOOL, TIPO: METILICO PARA HPLC, ASPECTO: LIQUIDO,

(ID - 115559) CONCENTRACAO: 99,9%

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FRASCO COM 1.000 ML

14 LITRO 30

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

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugao
SES 1347/2016):

4.1. Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto e ndo havendo historico de
consumo, para a estimativa do consumo foram utilizadas como parametro as informacdes
abaixo apresentadas:

a) Na&o ha historico atualizado de consumo dos referidos insumos, uma vez que 0s
mesmos se destinam a execucdo de Programas de Monitoramento de Qualidade de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria pactuados com as vigilancias sanitarias
Federal, Estadual e/ou Municipais como forma de prevenir o consumo de
produtos improprios pela populacdo do Estado do Rio de Janeiro;

b) O quantitativo dos insumos a serem utilizados foi definido com base nos
Programas de Monitoramento de Qualidade de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria pactuados com as vigilancias sanitarias, para 0s quais serdo realizadas
analises nos alimentos, cosméticos, saneantes e medicamentos definidos nos
programas, com apreensao de amostras fiscais (triplicata ou amostra Gnica) ou

orientacdo técnica, para os produtos da tabela abaixo:

c)
. Quantidade de Amostras
Produtos Modalidade (més)
Chas diversos (secos) Fiscal 03
Queijo Prato Fiscal 05
Queijo Coalho Fiscal 05
Queijo Mugarela Fiscal 05
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Queijo Minas (Amo:'lcsrzaLl'Jnica) 01
Leite Condensado Fiscal 05
Vegetais minimamente processados Orientagdo Técnica 02
Azeite Fiscal 05
Agucar Mascavo Fiscal 03
Acucar Refinado Fiscal 03
Agua Mineral garrafdo 20L Fiscal 05
Agua Mineral garrafa 1,5L Fiscal 05
Agua Mineral copo Fiscal 05
Agua Mineral garrafinha (510mL) Fiscal 05
Especiarias/ Temperos/ Condimentos Fiscal 02
Grdos in natura Fiscal 05
Molho de tomate Fiscal 05
Gelo Fiscal 05
Café Fiscal 05
Doces em massa/ cremosos Fiscal 05
Geleia Fiscal 05
Condimentos (catchup e mostarda) Fiscal 05
Sucos Fiscal 05
Néctares Fiscal 05
Farinha de milho Fiscal 05
Cogumelo em conserva Fiscal 05
Suplementos Fiscal 05
Palmito em conserva Fiscal 05
Produtos com alegagdes (sem sacarose e lactose) Fiscal 05
Novos Alimentos (berinjela em capsulas) Fiscal 05
Alimentos com alegac¢do de propriedades funcionais .

(Quitosana em capsulas) Fiscal 05
Alimentos para atleta Fiscal 05
Alimentos com alegagdes funcionais Fiscal 05
Suplementos Proteicos Fiscal 05
Suplementos Energéticos Fiscal 05
Suplementos de cafeina Fiscal 05
Leite UHT Fiscal 05
Sal Fiscal 05
Mistura para preparo de pdo Fiscal 05
Refrescos/ Refrigerantes de guarana Fiscal 05
Mistura para bolo Fiscal 05
Bebidas Dietéticas Fiscal 05
Alisante (Ativo: Hidréxido de Calcio) Fiscal 03
Alisante (Ativo: Hidréxido de Sddio) Fiscal 03
Alisante (Ativo: Hidréxido de Litio) Fiscal 03
Alisante (Ativo: Hidréxido de Potassio) Fiscal 03
Alisante (Ativo: Acido Tioglicélico) Fiscal 03
Alisante (Ativo: Hidréxido de Aménio) Fiscal 03
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Tintura Fiscal 03
Shampoo Fiscal 05
Condicionador Fiscal 05
Agua Sanitéria / Alvejante com Cloro Fiscal 05
Desinfetantes Fiscal 02
Atenolol Comprimidos (de qualquer concentragao) Fiscal 03
Glibenclamida Comprimidos (de qualquer concentragao) Fiscal 03
Metformina Comprimidos (de qualquer concentragao) Fiscal 03
TOTAL 241

d) Além dos produtos constantes dos programas pactuados com as vigilancias
sanitarias, 0 LACEN também realiza analises de produtos apreendidos para
apuracdo de denuncias, que corresponde a cerca de 10 amostras/més de diversos
tipos de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

e) O quantitativo solicitado para cada reagente foi baseado no volume necesséario
para a realizacdo da analise de 1 (um) produto por vez, de acordo com a
metodologia estabelecida e a pactuacdo junto a VISA Estadual para a amostragem
a ser testada, em acordo com a capacidade de coleta e de analise mensal do
LACEN/RJ para cada produto e a quantidade dos mesmos

4.2. As informac0es referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidas
do formulério de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/12 do processo E-
08/007/838/201, emitido pela Direcdo Geral do LACEN.

4.3. Em atencdo ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n° 45.109/2015, bem
como as medidas de racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolucdo SES n°
1.327/2016, informa-se este ser 0 minimo indispensavel para a continuidade do servigo
publico conforme explanagtes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos

do processo em apreco.

V - QUALIFICACAO TECNICA
5.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
a) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade

pertinente e compativel com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um)
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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;

VI - CATALOGO PARA AVALIAGAO
6.1 - A empresa arrematante devera fornecer catdlogo do fabricante constando a descricao
para andlise técnica, devendo ser apresentado com os documentos de habilitacéo.

6.1.2. O catalogo para anélise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ —
Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial.

6.2. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacao do catalogo € necessaria para

analise das especificacbes dos produtos ofertados.

6.3. A avaliacdo do catdlogo serd realizada pela equipe técnica da geréncia de
laboratdrios do LACEN.

6.4. Critérios para avaliacdo do catalogo: Na avaliacdo do catalogo sera verificado se a
descri¢do técnica do produto corresponde a exigéncia do TR.

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O insumo objeto deste termo sera recebido, desde que:

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

b) Os produtos deverdo possuir validade minima de 85% do seu periodo total de
validade, no ato da entrega. Caso a validade seja inferior a0 que esta aqui
estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a
efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer
onus para a Administracéo;

¢) A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento, e
contenha numero do lote, data de validade, data da fabricacéo, descrigcdo do item e

seja em embalagem individual;
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d) A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

e) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;
f) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa.

VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Da Entrega:
a) A entrega sera parcelada, de acordo com a demanda da Unidade.

b) A primeira entrega ocorrera no prazo de 30 (trinta) dias corridos a partir do
recebimento da nota de empenho;

c) Nas entregas subsequentes, se for o caso, 0s insumos devem ser entregues em um
prazo méximo de 10 (dez) dias corridos, a contar da data do recebimento da nota

de empenho;

8.2. Do local e horério da entrega:
a) Endereco de Entrega: LACEN: Rua do Resende, 118 — Centro — Rio de Janeiro
— RJ — CEP: 20231-092.

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

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1 Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a
retirada dos empenhos;

b) Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar
0 numero de testes adquiridos, com periodicidade diaria;

c) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao LACEN,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as

temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;
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d) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as

condigbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada ao LACEN;

e) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informacdo de Seguranca de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢do agentes quimicos,
em qualquer concentragdo. As FISPQ séo equivalentes as MSDS (Material Safety
Data Sheets) utilizadas internacionalmente;

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

g) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

h) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo ndo possua a validade exigida no item VI deste TR.

1) Prestar todas as informacbes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato.

X - OBRIGAQOES DA CONTRATANTE

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

10.9 - Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execugdo do
presente contrato.

10.10 - Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execucdo, laudo de

vistoria no momento do recebimento do equipamento em comodato.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
11.1. A Fundacdo de Saude indicara uma comissdo para fiscalizacdo da Ata de Registro

de Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XI1 - DISPOSICOES GERAIS
12.1. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o

valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas

Vs
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fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios

deste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitacdo, que poder ser a vista
ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

Rio de Janeiro, 06 de maio de 2019.

Elaborado por

MARCIA VILLA NOVA
ID 3122536-5

Aprovado por

ALEX LIMA SOBREIRO
Diretor Técnico Assistencial — Fundacgdo Saude
CRM 52.55022-0 ID 3047105-2
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