COMPRAS
TERMO DE REFERENCIA

PEDIDO DE COMPRA: 006009 /2024
EMISSAO: 17/12/2024
SECRETARIA: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Objetivo: ABERTURA DE PROCESSO LICITATORIO, PARA AQUISICAO de tiras de dosagem de glicose capilar e
indicadores biolégicos (com fornecimento dos equipamentos) para Secretaria Municipal de Saude de Bento Gongalves.

Justificativa: Solicitacdo de abertura de processo licitatério para a aquisi¢cdo de tiras de dosagem de glicose capilar e
indicadores biolégicos (com fornecimento dos equipamentos) para Secretaria Municipal de Saude de Bento Gongalves.

4.1. Qualificagdes técnicas

A) Autorizacao de Funcionamento da Empresa (AFE) em nome da licitante (expedida pela ANVISA em situagao ativa) fornecida
pelo Ministério da Saude ou publicada no Diario Oficial da Unido (com resolugéo e a data de publicagdes visiveis e com as
informagdes pertinentes destacadas). Caso a AFE esteja vencida, devera ser comprovado o pedido de renovagao junto ao
6rgao competente com copia do protocolo de renovagéo anexado.

B) Para as tiras de dosagem de glicose capilar devera ser entregue, Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle
(CBPF), fornecido pela ANVISA, em vigor, do produto ofertado, publicado no Diario Oficial da Unido (com resolucao e data da
publicacdo visiveis e com as informacgdes pertinentes destacadas) ou diretamente do site da ANVISA.

b1)No caso de produtos importados é necessaria a apresentagao do Cerificado de Boas Praticas de Fabricag&o e Controle,
emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, acompanhado de tradugao juramentada em lingua portuguesa ou relatério
de inspegéo emitido pela autoridade sanitaria brasileira ou CBPF emitido pela ANVISA.

b2) No caso de paralisagao (greve) dos Servidores Publicos Federais e Municipais, que impega a expedigdo de documentos
de Boas Praticas de Fabricagéo, sera aceito relatério de inspe¢cdo demonstrando resultado satisfatério.

C) Certificado/Registro/Cadastro dos materiais, expedido pelo Ministério da Saude, em vigor, onde conste nimero e a validade
do registro, denominag&o do material e numero do CNPJ do fabricante. No caso de iseng&o do registro devera ser comprovado
por meio de documento oficial (portaria, RDC, etc) ou peticionamento eletrénico

1. OBJETO

Aquisigéo de tiras de DGC e indicador bioldgico para testes e processamentos em esterilizagdo nas autoclaves para atender a
demanda dos servigcos de saude do municipio de Bento Gongalves.

A aquisicao tem a previsdo de fornecimento de incubadoras em regime de comodato e glicosimetros como bonificagéo.

1.3. Registro de pregos
A contratagéo ocorrera pelo sistema de registro de pregos.

1.1. Natureza do Objeto
Servico comum.

1.2. Quantitativos
Quantidades encontram-se no pedido de compras.
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1.4. Possibilidade de prorrogacao do contrato e/ou ata de registro de pregos

O prazo de vigéncia da contratagédo é de 1 ano , contados do(a) homologagdo do processo, prorrogavel por 1 ano , na forma
dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5. Descrigao do objeto/servigo
Descrigéo dos itens estédo no pedido de compras anexado ao termo de referéncia.

DO FORNECIMENTO DAS TIRAS COM OS GLICOSIMETROS:

FITAS (TIRAS) PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DE GLICOSE CAPILAR TOTAL, REALIZANDO LEITURA CAPILAR,
VENOSA, ARTERIAL E NEONATAL, TENDO COMO QUIMICA UTILIZADA A DESIDROGENASE, NAO SERA ACEITO
ENZIMATICA OXIDASE (HA INTERFERENCIA NO USO DE OXIGENIO QUANDO SE UTILIZA QUIMICA ENZIMATICA
OXIDASE);

NAO APRESENTAR INTERFERENCIA COM ANALGESICOS E ANTITERMICOS E VASOATIVOS.

DEVERA PERMITIR APLICACAO DE GOTA DE SANGUE COMPLEMENTAR NA MESMA TIRA QUANDO A AMOSTRA FOR
INSUFICIENTE PARA EVITAR DESPERDICIOS COM NO MINIMO 8 SEGUNDOS

COM LEITURA EM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO COM FUNCIONAMENTO POR METODO AMPEROMETRICO OU
FOTOMETRICO (BIOSSENSOR),

EM MONITOR PORTATIL SEM NECESSIDADE DE CALIBRACAO (SEM USO DE CHIP DE CODIGO, TIRA CODIGO OU
OUTROS TIPOS DE PROCEDIMENTOS MANUAIS PARA FACILITAR A UTILIZACAO E EVITAR ERROS).

COM CAPACIDADE DE MEDIGAO DE GLICEMIA NA FAIXA DE NO MINIMO 20MG/DL A 500MG/DL (ACEITANDO
VALORES INFERIORES E SUPERIORES, RESPECTIVAMENTE), COM LEITURA DE NO MAXIMO 10 SEGUNDOS.

TIRAS REAGENTES COM ABSORGCAO DA GOTA DE SANGUE POR CAPILARIDADE, PARA DENTRO DE CELULA
REAGENTE E QUE UTILIZE AMOSTRA DE ATE 2,0 MICROLITROS.

DEVEM VIR EM EMBALAGEM COM 50 UNIDADES, CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE IDENTIFICAGAO,
PROCEDENCIA E DATA DE VALIDADE EXPLICITAS.

A EMPRESA VENCEDORA DEVERA FORNECER EM FORMA DE BONIFICAGAO 2.900 MONITORES E BATERIAS
(PILHAS) COMPATIVEIS PARA UTILIZACAO DAS RESPECTIVAS TIRAS, DAR GARANTIA PERMANENTE DOS
MONITORES, SOFTWARE PARA O CONTROLE DAS TIRAS TOTALMENTE EM PORTUGUES, QUE NAO TENHA LIMITE
PARA CADASTRAMENTO DE USUARIOS.

OS GLICOSIMETROS DEVEM ATENDER A DEMANDA DE UTILIZAGAO EM SERVIGOS DE URGENCIA E EMERGENCIA,
COM POSSIBILIDADE DE LEITURA EM FAIXA DE HEMATOCRITO DE 20% A 60% (SERAO ACEITOS VALORES
MENORES QUE 20% E MAIORES QUE 60%) PARA ABRANGER A MEDICAO CORRETA DE TODOS OS PUBLICOS
(DOENTES CRITICOS, GESTANTES, IDOSOS, PESSOAS COM DOENGAS ASSOCIADAS, ETC)

DISPOR DA FUNGAO "RESETAR" TODAS AS INFORMAGOES PREVIAMENTE INSERIDAS.

DEVE VIR COM ACOMPANHAMENTO DE CABOS PARA EFETUAR O DOWNLOAD DAS INFORMACOES, BATERIAS
PARA REPOSICAO, BOLSINHA PARA ACONDICIONAMENTO DO MONITOR E TREINAMENTO AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE E USUARIOS.

DEVEM ATENDER AS ESPECIFICAGOES MINIMAS EXIGIDAS NA PORTARIA N° 2.583/GM/MS-INSUMOS PARA OS
USUARIOS INSULINODEPENDENTES ESTABELECIDOS. DEVERA UTILIZAR OS CRITERIOS INTERNACIONAIS PARA A
COMPROVAGAO DE PRECISAO DOS TESTES DE GLICEMIA EM RELAGAO AO METODO LABORATORIAL DE
REFERENCIA: AMERICAN DIABETES ASSOCIATION: 15% DE TOLERANCIA PARA QUALQUER VALOR DE GLICEMIA.

2. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO

Precisamos ter um registro de pregos vigente para aquisi¢cdo de tiras de DGC e indicador biolégico para testes de esterilizagéo
nas autoclaves para atender a demanda dos servi¢cos de saude da Secretaria Municipal de Saude.
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As tiras sao utilizadas na realizagéo dos testes de glicemia nos servicos de saude e também distribuidas a populagdo com DM

(diabetes melittus) em acompanhamento com assisténcia farmacéutica.

Os indicadores biolégicos séo fornecidos aos servigos de saude para efetuar as testagens e processamento de seus materiais

em suas autoclaves conforme exige legislagao vigente - RDC 15 - 15 de margo de 2012.

O PE 137/2023 que contempla estes itens tem vigéncia até

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A licitante vencedora devera ter condi¢gdes de fornecer incubadoras em regime de comodato e glicosimetros em regime de

bonificagao.

A opgéo de adquirir os itens com os equipamentos em regime de comodato se torna mais vantajoso, pois toda a manutengdo

e assisténcia técnica fica a cargo do fornecedor sem 6nus ao municipio.

Como o processo ndo envolve necessidade de manutencéo e assisténcia técnica, uma vez que os equipamentos serdo em

regime de comodato e bonificagédo, ndo se faz necessario outras providéncias.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

A licitante vencedora devera ser distribuidora ou fabricante de produtos médico hospitalares.

Devera ter condi¢cdes de fornecer incubadoras em regime de comodato e glicosimetros em regime de bonificagao.

4.1.1. Atestado de capacidade técnico-profissional
N&o se aplica.

4.1.2. Atestado de capacidade técnico-operacional
Nao se aplica.

4.1.3. Pessoal técnico disponivel
N&o se aplica.

4.1.4. Demais requisitos técnicos
Nao se aplica.

4.1.5. Visita técnica
Nao sera necessario visita técnica.

4.2. Para o fornecimento de bens
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E obrigatorio apresentar: ( x ) marca/fabricante ( x ) modelo

4.2.1. Requisitos técnicos do produto
Nao se aplica.

4.2.2. Amostras/catalogo

a) As licitantes detentoras da melhor oferta, deverao enviar, no prazo maximo de até 10 dias, a contar da data da sessao
publica de disputa de prego, amostras (1 caixa de cada item) para todos os itens para o Almoxarifado Central, localizado na
Rua Arthur Schilchting, n.° 231, bairro Jardim Gldria, CEP 95.701-210, em diregdo a estrada da vindima, neste Municipio, no
horario das 07:30 as 11:00/ 13:00 as 16:30, de segunda a sexta-feira.

b) As licitantes deverdo agendar com antecedéncia as entregas dos itens, através do fone (54) 99221-4921.Conforme a
disponibilidade, em carater excepcional, 0 agendamento podera ocorrer no mesmo dia da entrega.

c¢) Todas as amostras deverdo ser identificadas com o numero do pregdo, nimero do item (conforme tabela do Anexo ),
nome do fabricante, marca, modelo e razao social da licitante. Cada amostra deve estar acompanhada dos seus respectivos
equipamentos para teste.

d) As amostras serdo analisadas por Comissdo Especial designada pela Portaria n® 91.553/2021, que observarao as
especificagbes do produto constantes no Anexo I, para emissdo de parecer técnico;

e) E de responsabilidade da licitante apresentar as amostras, caso ndo o faga ou apresente-as em desacordo com as
exigéncias do edital e/ou parecer desfavoravel apds a avaliagéo, tal fato implicara na desclassificagdo da mesma, ficando
Sujeita as sangbes de adverténcia, multa e/ou suspenséo;

f) Aspectos a serem analisados:
Para os glicosimetros

Embalagem: integridade e acondicionamento

Rotulagem: com dados de identificagcao, procedéncia, n° do lote e Registro no MS;
Codificacao/facilidade de manuseio;

Facilidade de leitura e visualizagéo;

Tempo necessario para obtencdo dos resultados;

Guia do usuario: contetudo e facilidade de compreensao;

Operacao do sistema: facilidade e praticidade;

Noohkwh =

4.3. Subcontratagao

A licitante impossibilitada de atender as exigéncias relacionadas a garantia e assisténcia técnica, devera subcontratar os
servigos. A subcontratada devera estar localizada no Estado do Rio Grande do Sul.

A licitante devera anexar a documentacdo uma Declaracdo, sob as penas da lei, de que se responsabilizara pela assisténcia
técnica com total cumprimento das determinacdes contidas neste edital, assinada pelo representante legal.

A licitante vencedora, caso subcontratar os servigos de assisténcia técnica, informara, no momento da assinatura do Termo de
Compromisso, os seguintes dados da subcontratada: razdo social, CNPJ, endereco, telefone e nome do responsavel que ira
prestar os servigos.

5. EXECUGAO DO OBJETO

O prazo de entrega do material € de até 15 (quinze) dias ap6s o recebimento do empenho, expedido pela Secretaria Municipal
de Saude deste Municipio.
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DOS EQUIPAMENTOS EM COMODATO

A empresa vencedora do indicador biolégico com resposta em 24hs devera fornecer até 50 (cinquenta) incubadoras, com
capacidade para no minimo 4 (quatro) testes simultaneos para uso até o final do estoque, sem 6nus ao Municipio.

A empresa vencedora do indicador biolégico com resposta em 3hs devera fornecer até 5 (cinco) incubadoras, com
capacidade para no minimo 4 (quatro) testes simultaneos para uso até o final do estoque, sem énus ao

Municipio. Caracteristicas das incubadoras: deve possuir no minimo 4 cavidades, temporizada com registro de temperatura,
ser bivolt ou 220V. Deve ter capacidade de imprimir os resultados dos testes realizados.

A empresa vencedora das tiras de dosagem de glicose capilar devera fornecer até 2.700 (dois mil e

setecentos) equipamentos (glicosimetros) automatizados, em regime de bonificagéo, com funcionamento por método
amperométrico (por biossensor) compativeis com as fitas (tiras) para uso até o final do estoque do produto, sem 6nus para o
Municipio. Acompanha: 2.700 (dois mil) aparelhos glicosimetros como bonificagdo, compativeis com as tiras. Fornecer 30
frascos de solugdo-controle para testagem dos aparelhos e das tiras. 1.000 (mil) baterias sobressalentes. Guia do usuario em
lingua portuguesa com instrugdes claras e completas do funcionamento de todo o sistema. Bolsinha/estojo para
acondicionamento do monitor.

Sobre software:

1. A contratada devera disponibilizar 1 unidade software para gerenciamento e controle de dados de glicemia e controle de
dispensa de tiras de teste e outros insumos relacionados ao tratamento de diabetes: obrigatoriamente em lingua portuguesa;

3. O programa devera ser de facil manuseio, formato interativo, acesso facil no controle dos dados, devera permitir a
transferéncia dos resultados de glicemia capilar armazenados na memoria do aparelho leitor diretamente para o computador do
Centro de Referéncia através de cabo USB.

4. Devera ser offline-first,: seus dados devem ficar armazenados em uma base em cada computador e sincronizados
posteriormente na nuvem de forma online, possibilitando o uso durante falhas na internet ou rede indisponivel.

A entrega e funcionamento dos equipamentos (glicosimetros e incubadoras) a serem concedidos em regime de
comodato/bonificagédo serdo de responsabilidade Unica e exclusiva da licitante vencedora, sendo acompanhada pela Secretaria
Municipal de Saude deste Municipio. Qualquer divergéncia com o solicitado neste Edital, o aparelho devera ser substituido
imediatamente para ndo comprometer a rotina na Rede Municipal da Saude.

A licitante vencedora se compromete a prestar manutengéo preventiva com periodicidade trimestral, corretiva sempre que
necessario, para a operacionalizagdo dos equipamentos, bem como a reposi¢cao de pecas que se fagam necessarias, sem
Onus para o Municipio.

Devera a licitante vencedora fornecer e manter os manuais de operagao dos equipamentos cedidos em comodato, na
Secretaria Municipal de Saude, sem 6nus para o Municipio. Os manuais deverdo estar em lingua portuguesa (ou traduzidos para
este idioma) e poderao ser apresentados em forma de cépia reprografica sem autenticagéo.

Cabera a licitante vencedora o fornecimento de todos os acessérios necessarios a utilizagdo do equipamento, durante o
periodo de comodato, sem acarretar 6nus para o Municipio.

O seguro dos equipamentos cedidos em comodato é de responsabilidade da licitante vencedora.

Durante o periodo de comodato, o Municipio ndo efetuara nenhum tipo de pagamento a licitante vencedora a titulo de
deslocamento de pessoal, veiculos, hospedagem, acessorios, pegas, fretes de pegas, substituicdes, mao-de-obra e outros.

A licitante vencedora devera fornecer treinamento da utilizagdo dos equipamentos no prazo de no maximo 15 (quinze) dias
apos a entrega do mesmo, a tratar com a equipe técnica da Secretaria Municipal de Saude deste Municipio.

DA ENTREGA E DEVOLUCAO DOS EQUIPAMENTOS EM COMODATO

A entrega das incubadoras ao Municipio de Bento Gongalves, devera ser feita no primeiro pedido dos indicadores, sendo que
devera ser enviado neste momento a quantidade total de incubadoras previstas.

A entrega dos equipamentos glicosimetros automatizados, sob a forma de comodato, assim como as baterias sobressalentes

(1 unidade por equipamento fornecido e quando for solicitado reposi¢des) devera ser parcial, sendo que sera informada
juntamente com o envio do empenho a empresa.
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O prazo para devolugéo dos equipamentos em comodato pela Secretaria Municipal de Saude é de no minimo 90 (noventa) dias,
apos o término do estoque de tiras e indicadores biolégicos na Secretaria Municipal de Saude.

A licitante vencedora devera manter atualizado, durante a vigéncia do contrato, telefone , e-mail e endereco, devendo comunicar
ao Setor Financeiro da Secretaria Municipal de Saude qualquer alteragéo de dados.

RECEBIMENTO DO OBJETO

Todos os materiais deverdo ser entregues em sua embalagem original, rotulada pelo fabricante, contendo, no minimo, os
seguintes dados: procedéncia, lote, data de fabricagéo, fabricante, validade e capacidade de empilhamento.

As embalagens externas utilizadas para o transporte dos materiais deverdo estar etiquetadas com todos os dados do fabricante
e da licitante, bem como as indicag¢des para o transporte do material, conforme as caracteristicas do conteudo.

Seréa avaliado o acondicionamento dos materiais no momento da entrega. Desta forma, embalagens violadas, produtos
danificados ou com aparéncia duvidosa, ndo serao aceitos.

Nao serdo aceitos, no momento da entrega, materiais de marca, fabricante e/ou modelo diferentes daqueles constantes na
proposta vencedora.

Além da entrega no local designado pelo Municipio, devera a licitante vencedora, também, descarregar e armazenar os
materiais no local indicado por servidor do Municipio, comprometendo-se, ainda, integralmente, com eventuais danos causados
a estes.

Todo e qualquer fornecimento de material fora do estabelecido neste Edital, bem como fora da amostra apresentada, sera
imediatamente notificado a licitante vencedora, que ficara obrigada a substitui-los, o que fara prontamente, ficando entendido
que correrdo por sua conta e risco tais substituigbes, sujeitando-se, também, as san¢des previstas neste Edital

Devera haver compatibilidade de marca e fabricante entre os materiais e equipamentos.

Os bens serao recebidos provisoriamente, pelo prazo de 5 dias, de forma suméria, no ato da entrega, juntamente com a nota
fiscal, pelo(a) responsavel; para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta.

VALIDADE DO OBJETO

O prazo de validade dos indicadores biolégicos devera ser de, no minimo, 12 (doze) meses, a contar da data de entrega do
mesmo.

O prazo de validade das tiras de dosagem de glicose capilar devera ser de, no minimo, 18 (dezoito) meses, a contar da data de
entrega do mesmo.

4.4. Garantia
Para os itens 01,02,03 n&o sera solicitado garantia, em razdo do material ser utilizado e ap6s ser descartado.

A licitante vencedora devera prestar, durante o periodo de comodato, até o final do estoque adquirido, assessoria e assisténcia
técnica gratuita aos equipamentos. Para resolugao de problemas originados nos equipamentos, apos a comunicagao por
escrito da Secretaria Municipal da Saude, a licitante vencedora tera um prazo de 48 (quarenta e oito horas) e, ndo sendo
possivel, devera substituir o equipamento defeituoso por outro com idénticas caracteristicas e em pleno funcionamento.
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Persistindo o problema por mais de 04 (quatro) dias consecutivos, fica obrigada a licitante vencedora a analisar os exames
para ndo comprometer o atendimento da Secretaria Municipal de Saude deste Municipio.

6. GESTAO DO CONTRATO
Fiscal: Cristina Pasqualotto e Léticia Cainelli

Gestéo : Daiane Piuco

Os itens serdo recebidos provisoriamente e apds segunda conferéncia sera feito o recebimento em definitivo.
Se houver itens em desacordo devera ser procedida a substituicdo em até 15 dias.

Este processo sera acompanhando pela fiscal

Sera feito também a conferéncia nota fiscal X empenho; constatado a legalidade dos documentos sera encaminhado para
assinatura de controle interno e secretario da pasta.

Apos este tramite serd encaminhado so setor financeiro para pagamento.

5.1. Local

Almoxarifado Central, Rua Arthur Schilchting, N° 231, Bairro jardim Gléria, CEP 95.702-210, em diregao a Estrada da Vindima,
neste municipio

7. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO

Os pagamentos seréo realizados em até 30 (trinta) dias,devendo ter emisséo prévia do empenho e mediante a apresentagao
da nota fiscal correspondente a forma de entrega definida previamente, apds a conferéncia e confirmacao de que a
mercadoria/servigo atende todos os critérios estabelecidos neste Termo de Referéncia.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR/PRESTADOR DE SERVIGO

O fornecedor sera selecionado por meio da realizagéo de procedimento licitatério, com adogao do critério de juigamento pelo
MENOR PRECO.

8.1. Forma de julgamento
Adocao do critério de julgamento pelo MENOR PRECO

8.2. Adjudicagéo do objeto
A adjudicacao do objeto sera por item.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO
Estima-se para a contratagdo almejada o valor total de R$ 650.000,00
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9.1. Forma utilizada para composi¢ao do valor

Composicao de valores: Termo de Homologagao do municipio, Banco de Precos, Licitacon e também com fornecedor direto
em razdo do mesmo ja ter sido fornecedor do municipio e também ter encaminhado cotagéo em tempo habil.

9.2. Parametros para composigao do valor
Menor preco.

10. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA
Orgéo: 11 - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
003 - FMS - ATENCAO DE MEDIA/ALTA COMPLEXIDADE DE SAUDE
Referéncia de Dotagédo: 1660
33390300000000000000 - Material de Consumo
05000000 - Recursos ndo Vinculados de Impostos

Orgéo: 11 - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
002 - FMS - FMS - ATENCAO BASICA A SAUDE
Referéncia de Dotagdo: 1518
33390300000000000000 - Material de Consumo
05000000 - Recursos néo Vinculados de Impostos
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