Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude

Diretoria Técnico Assistencial

FORMULARIO DE AQUISICAO
[- OBJETIVO

O presente Formulario de Solicitagao visa a aquisicdo de insumo destinado a coleta de
agua de consumo humano (FRASCO COLETOR COM TIOSSULFATO) para realizar
analise microbiologica para atender a demanda do LACEN por um periodo de 12 (doze)
meses, conforme descri¢ao do item III deste formulario.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcancar a seguinte finalidade: dispor de insumos
para a coleta de 4gua destinada ao consumo humano para realizar analise
microbiologica

II - JUSTIFICATIVA

O Laboratorio Central Noel Nutels (LACEN) tem como missdo o controle de produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitéria, para a Vigilancia Epidemioldgica e para a Vigilancia
Ambiental em Saude no ambito do Estado do Rio de Janeiro. Desempenha, por
conseguinte, como laboratorio central, importante funcao na saude publica no Estado.

Neste contexto, algumas analises sdo especificas do LACEN e o insumo aqui solicitado
¢ imprescindivel para a coleta de 4gua de consumo humano, ou seja, 4gua potavel
destinada a ingestao, preparagdo e producdo de alimentos e a higiene pessoal,
independentemente da sua origem, para realizar analise microbioldgica, conforme
estabelecido na Normativa: PORTARIA DE CONSOLIDACAO N° 5, DE 28 DE
SETEMBRO DE 2017- Anexo: Capitulo V — Ministério da Saude, que “dispde Do
Controle e da Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo Humano e seu Padrio de
Potabilidade”.

III1 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente licitagdo a aquisi¢do de frasco coletor de amostras com
tiossulfato de insumo destinado a coleta de 4gua potével destinada a ingestao,
preparacdo e producdo de alimentos e a higiene pessoal, independentemente da sua
origem, para realizar analise microbiologica, de acordo com as especificagdes e
quantidades constantes no quadro abaixo:



ITEM | CODIGO DESCRICAO

FRASCO COLETOR AMOSTRAS, TRATAMENTO: ESTERIL + COMPRIMIDO I
6640.103.0064 | TIOSSULFATO DE SODIO, MATERIAL FRASCO: POLIPROPILENO ESTERIL, (
(ID -165695) | FRASCO: TRANSPARENTE, CAPACIDADE: 100-120 ML, MODELO TAMPA: R«
ACESSORIO: ETIQUETA IDENTIFICACAO, FORMA FORNECIMENTO: UNIDA

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

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

4.1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da
Unidade para 12 meses, foi utilizado como parametro o consumo dos anos de 2019 a
2020, registrado na solicitagdo do LACEN, conforme quadros abaixo apresentados:

A pactuagdo do Ministério da Saude sdo 2000 amostras més, porém consumo referente

ao ano de 2020 foi prejudicado devido a Pandemia do COVID-19. Devido a isto foi
considerado para calculo do total solicitado o consumo mensal do ano de 2019.

Quadro 2: Consumo anual 2019/2020

ITEM 2019 2020

1 20.600 8840

Fonte: LACEN/RJ

Quadro 3: Consumo mensal 2019

ITE jan | fev ma | Ab | ma jun | jul  ago | set | out no dez
M ] r r i ) ] g A

150 | 161 | 150 | 150 | 170 H 180 | 170 | 180 | 200 A 200 | 150 | 200
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: LACEN/RJ

Quadro 4: Consumo mensal 2020



ITEM | jan fev | mar | abr mai | jun | jul

1 1650 | 1404 | 1234 1 599 | 940 | 996 | 2017

Fonte: LACEN

Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena
variacao relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada como razoavel para
cobrir eventuais situagdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o
abastecimento das Unidades.

V — QUALIFICACAO TECNICA
5.1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, nas seguintes
hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a.1) Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgio Sanitério
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidacao;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licen¢a de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituigao;

a.3) Para fins de comprovagdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro
Sanitario podera ser aceito a publicacdo do ato no Didrio Oficial pertinente;

a.4) A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo
de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgaos competentes nao estabelecem
validade para Licencga, deverd ser apresentada a respectiva comprovagao legal;

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

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

c.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou



c.2) Protocolo de solicitacao de sua revalidagdo, acompanhada de cdpia do registro
vencido, desde que a revalidacao do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do tltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa
isencdo através de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da
consulta, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

o Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a
isengao do objeto ofertado.

VI - CATALOGO
6.1 - A empresa arrematante devera fornecer catalogo do fabricante constando a

descricdo para analise técnica, devendo ser apresentado com os documentos de
habilitacao.

6.1.2. O catdlogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ —
Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

6.1.3. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacdo do catalogo € necessaria
para andlise das especificacdes dos produtos ofertados.

6.1.4. A avaliagdo do catdlogo serd realizada pela equipe técnica do LACEN.

6.1.5. Critérios para avaliacdo do catalogo: na avalia¢ao do catalogo sera verificado se a
descricdo técnica do produto corresponde a exigéncia do formulario.

Justificativa para a apresentac¢ao do catalogo

A apresentacao do catdlogo ¢ necessaria, considerando que o fornecimento de amostras
fica dispensado, caso os insumos ja sejam utilizados e/ou avaliados pelo LACEN nos
ultimos 12 meses.



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

a exigéncia do edital. Caso o catdlogo seja insuficiente para esta verificacao serao
solicitadas amostras para avaliacdo.

Responsavel pela avaliacdo do catalogo

O catalogo sera avaliado pela equipe técnica do LACEN.

AMOSTRA
Os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras dos reagentes no prazo maximo de

até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagao da Fundacao de Saude, nas quantidades
informadas pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Justificativa da necessidade de avaliacao de amostras

A avaliacdo ¢ importante considerando que os insumos sdo utilizados para a coleta de
agua para a realizacdo de testes microbioldgicos. Um defeito / mal funcionamento no
produto ou ndo atendimento das especifica¢des técnicas pode comprometer os
resultados dos testes realizados.

Quantidade de amostras para avaliacao

O niimero de amostras exigidas ¢ aquele que permite que a analise fornega resultados
que tenham confiabilidade. As amostras solicitadas para avaliagdo estdo apresentadas no
quadro abaixo:

Quadro 5: Testes para validagao

QUANTIDADE DE
ITENS TESTES PARA
VALIDACAO

1 10



A validade das amostras (testes) a serem entregues deve ser de, no minimo, 07
(sete) dias.

Os testes de validacao serdo realizados pelos Técnicos da Geréncia de Controle
Sanitario e Ambiental do LACEN/RJ.

A Unidade terd o prazo de 07 (sete) dias, a contar da data da entrega do produto,
para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de
analise e, se necessaria, reanalise do material.

A entrega de amostras para validacao devera ser precedida de agendamento por
e-mail com o setor de licitagdes da FS e com o LACEN/RJ:

LACEN/RIJ: dad.lacenrj@gmail.com
Fundacao Saude: licitacao@fs.rj.gov.br

As amostras para validacao deverao ser entregues no seguinte endereco:
LACEN/RJ — Rua do Resende N°118 Bairro: de Fatima — Centro do Rio
CEP: 20231092 — Rio de Janeiro

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

Quanto aos critérios de juleamento das amostras

Os critérios para avaliacao e julgamento dos produtos serdo:

Devera ter a capacidade de 100 ml, para atender a metodologia das analises,
frasco com a presenga da pastilha de tiossulfato para retirar os interferentes das
amostras de residuo de cloro que afetam as andlises microbiologicas;

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. O insumo objeto deste termo sera recebido, desde que:

a.
b.

VIII -

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

Os produtos deverao possuir validade minima de 85% do seu periodo total de
validade, conforme Resolucao SES n° 1342/2016. Caso a validade seja inferior
ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente,
por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade
expirada, sem qualquer 6nus para a Administracao;

A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento, €
contenha numero do lote, data de validade, data da fabricacao, descrigao do item
e seja em embalagem individual;

A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste formulario;
Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

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

DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA



8.1. Das Entregas:

a.

As entregas serdo parceladas, de acordo com as demandas das Unidades;
As entregas deverao ocorrer no prazo de 10 (trinta) dias corridos a partir do
recebimento da nota de empenho;

Enderecos de Entrega:

LACEN: Rua do Resende, 118 — almoxarifado -Bairro de Fatima, Centro — RJ

CEP: 20231092 — Rio de Janeiro.

b.

Horéario 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, tao logo seja cientificada para
a retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para
entrega do material e equipamento ficara sob a responsabilidade do fornecedor
registrado;

Entregar o produto com cépia do empenho e com informagao na Nota Fiscal de
lote ¢ validade, de acordo com a Resolu¢do da Secretaria de Saude n°
1342/2016;

Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do
frasco de reagentes;

Fornecer todos os insumos descartdveis necessarios a realiza¢ao dos testes
adquiridos;

Fornecer todos os insumos descartidveis necessarios a realiza¢ao dos testes
adquiridos;

Os testes devem estar em conformidade com a norma de qualidade da agua para
o consumo humano, conforme a Portaria N° 2914/2011 (Atestado);

Fornecer certificado de analise do produto referente a analise em agua de
consumo humano;

Fornecer ISO 9001 (International Standartization Organization) (Certificado);
A Metodologia da analise do produto deve ser de acordo com Standard Methods
for Examination of Water And Wastewater (Certificado).

Fornecer o produto com a aprovagao e validagdo pelo US-EPA (United States
Environmental Protection Agency) (Atestado).

Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo
(s);Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo
(s); a contratada devera substituir, em qualquer época, o produto, desde que
fique comprovada a existéncia de inadequagao ao solicitado ou qualquer ndo



conformidade, mediante a apresentagdo do produto defeituoso ou proceder o
ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus paraa CONTRATANTE; ou o
prazo para a referida substituicdo devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da
solicitacdo feita pela Administracao;

1. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até¢ a entrega dos mesmos a
CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado
por terceiros, se faca segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas,
empilhamento e umidade; os bens poderao ser rejeitados no todo ou em parte,
quando em desacordo com as especificacdes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias
uteis, a contar da notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da
aplicacdo das penalidades;

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

n. Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informac¢ao de Seguranca de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢ao agentes
quimicos, em qualquer concentragdo (Decreto n® 2.657 de 03/07/1998). As
FISPQ sdo equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas
internacionalmente;

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

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

Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso

0 mesmo nao possua a validade exigida no item VII deste formulario;

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

s. Prestar todas as informacodes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com
objetivo de fiscalizar o contrato.

Qo

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

b. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execu¢ao do
presente contrato.

Elaborado por:
Adriana R. G. de Souza
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