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Termo de Referéncia - SEI
Processo n? 23523.023782/2021-94

SIDEC N2 000/2021 (RP)
ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

1- OBJETIVO

1.1 — O Laboratério de Estudos Gendmicos e de Histocompatibilidade — LEGH do Hospital Universitario da Fundagao Universidade
Federal do Maranhdo necessita adquirir material de consumo tipo (reagentes para realizagdo de exames de painel reativos de
anticorpos e tipagem de HLA por micro-esfera para metodologia de citometria de fluxo), com o fornecimento de equipamento
em regime de comodato e cotados de acordo com as especificacbes técnicas apresentadas neste Termo de Referéncia, nas
especificagdes e quantidades especificadas no quadro do item 3, para a realizagdo de exames de Painel de Anticorpos Reativos
(PRA) e Tipagem HLA para pacientes de lista de espera para transplante renal, cardiaco e hepatico, além de tipagem HLA para
receptores e potenciais doadores de medula dssea aparentados e doadores voluntdrios de medula éssea (DVMO), com consumo
previsto para o periodo de 12 (doze) meses.

1.1.1-1.1.1 - Trata-se da aquisi¢do de bens de natureza comum, por meio do sistema de registro dos pregos, consignados em ata,
para eventuais contrata¢des futuras, de forma continua e parcelada, a partir da demanda do HU-UFMA/EBSERH, nos termos
preconizados no Art. 40 da Lei n? 13.303, de 30 de junho de 2016; combinado com o art. 11, da Lei n2 10.520/2002, o Decreto
Federal n2 10.024/2019 e o Decreto Federal n? 7.892/2013, e ainda, em observancia a Lei Complementar n2 123/2006,
combinada com o Decreto Federal n? 8.538/2015.

2 — JUSTIFICATIVA

2.1 - Trata-se da aquisicdo de insumos para realizacdo de exames de Painel de Anticorpos Reativos (PRA) e Tipagem HLA para
pacientes de lista de espera para transplante renal, cardiaco e hepatico, além de tipagem HLA para receptores e potenciais
doadores de medula dssea aparentados e doadores voluntarios de medula dssea (DVMO), com fornecimento de equipamentos
em regime de comodato, utilizado pelo Laboratério de Histocompatibilidade do Hospital Universitario da UFMA, de acordo com a
estimativa da necessidade e com a devida autorizagdo e aprovacdao da Autoridade competente, conforme consta no presente
processo.

2.2 — Caso haja discordancia entre as especificagdes destes itens com aqueles do sistema comprasnet (lista de itens), prevalecera
as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia.

2.3 — Os itens 1 ao 15 deverdo ser agrupados no lote 01, portanto devem ser da mesma marca para que haja compatibilidade
com o equipamento que sera fornecido em comodato pela empresa vencedora.

2.4 — Os reagentes e insumos a serem adquiridos para andlise imunoldgica devem obedecer a demanda média anual
apresentada, sera julgado pelo preco global do lote e a empresa vencedora devera fornecer equipamentos automatizados do
mesmo fabricante do reagente de acordo com as especificagGes.

3 — ESPECIFICAGAO, QUANTIDADE E PREGO ESTIMADO

ITEM|CODIGO|ESPECIFICACAO QUANT|UNID

1 369360 [Kit para detecgdo de anticorpos anti-HLA Classe | dos loci A, B, C por analisador de biologia molecar|{1000 [TEST
por citometria de fluxo fornecido em regime de comodato. O kit deve apresentar microesferas
marcadas com fluorescéncia que transportam em sua superficie antigenos HLA Unicos, purificados,
procedentes de virus Eptein- Barr. O Kit deve determinar a porcentagem de sensibilizagdo anti-HLA
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Classe | e especificidade dos anticorpos mais comuns e também detectar as seguintes
especificidades raras: A36, B41, B42, B48, B67, B71, B73 e B75. Resultados definidos e reproduziveis,
através de leitura em analisador de biologia molecar por citometria de fluxo. O Kit deve conter
antigenos HLA de Classe | purificados que reconhecem anticorpos anti-HLA sem a necessidade de
complemento e sem interferéncia de auto-anticorpo. A reagdo antigeno-anticorpo é detectada pela
conjugacdo do anticorpos secundario (anti- 1gG) com a ficoeritrina (PE) ao anticorpo presente na
amostra analisada. O Kit deve diferenciar as especificidades HLA. Deve conter microesferas como
controle negativo e controle positivo. Devera acompanhar as microesferas e tampdo de lavagem
concentrado 10X; kit para 25 testes. A embalagem devera constar os dados de identificacdo do
produto, data de fabricacdo, validade, n® do lote e n? do registro no Ministério da Saude/ Unidade
Teste

2 369082

Kit para deteccdo de anticorpos anti-HLA Classe Il por analisador de biologia molecar por citometria
de fluxo fornecido em regime de comodato. O kit deve apresentar microesferas marcadas com
fluorescéncia que transportam em sua superficie antigenos HLA Unicos, purificados, procedentes de
virus Epstein- Barr. O Kit deve determinar a porcentagem de sensibilizagdo anti-HLA Classe Il e
especificidade dos anticorpos mais comuns e também detectar as especificidades raras. Resultados
definidos e reproduziveis, através de leitura em analisador de biologia molecar por citometria de
fluxo. O Kit deve conter antigenos HLA de Classe Il purificados que reconhecem anticorpos anti- HLA
sem a necessidade de complemento e sem interferéncia de auto-anticorpo. A reag¢do antigeno-
anticorpo é detectada pela conjugacdo do anticorpos secundario (anti- IgG) com a ficoeritrina (PE) ao
anticorpo presente na amostra analisada. O Kit deve diferenciar as especificidades HLA. Deve conter
microesferas como controle negativo e controle positivo. Deverd acompanhar as microesferas e
tampao de lavagem concentrado 10X; Kit para 25 testes. A embalagem devera constar os dados de
identificagcdo do produto, data de fabricacdo, validade, n2 do lote e n? do registro no Ministério da
Salide/ANVISA. Unidade Teste

1000

TEST

3 368250

SORO CONTROLE NEGATIVO PARA IDENTIFICACAO DE BACKGROUND PARA ANALISE EM TESTE DE
DETECCAO DE PAINEL DE ANTICORPOS- (Soro Controle Negativo, identificador de background para
diagndstico clinico. O soro controle negativo fornece uma referéncia normalizada para o
desempenho do teste de deteccdo de anticorpos anti-HLA Classe | e Il isolados e em mix (Classe | e
I1). Avaliado por analisador de biologia molecar por citometria de fluxo fornecido em regime de
comodato. 25 testes — 400 microlitros. Unidade Frasco

FR

4 383992

PEROLAS DE ABSORCAO PARA TESTES DE ALTO BACKGROUND - microparticulas tratadas com
solugcdo bloqueadora, sem revestimento de antigenos especificos. Um soro com nivel elevado de
background pode ocultar uma reagao positiva de um antigeno especifico. As pérolas de adsorgdo
possuem a propriedade de remover reatividade a beads de latex de soro Avaliado por analisador de
biologia molecar por citometria de fluxo fornecido em regime de comodato. 25 testes) - 75
microlitros. Unidade Frasco

FR

5 384111

CONJUGADO PE FICOERITRINA ANTI-HUMANO IGG, FRASCO DE 01ML - (Conjugado PE Ficoeritrina
anti-Humano |GG, forma liofilizada, devendo ser reconstituido com agua ultra-pura antes do uso. I1gG
caprino anti-humano conjugado com ficoeritrina é utilizado com os testes de detecg¢do de anticorpos
anti-HLA Classe | e Il isolados e em mix (Classe | e Il) para detectar a presenga de 1gG humano. A
emissdo fluorescente detectada pelo analisador de biologia molecar por citometria de fluxo
(fornecido em regime de comodato) e indica a presenga de IgG humano). 1 mililitro. Unidade Frasco

FR

6 368085

PBS CITRATO, FRASCO COM 500 ML - (Solugdo tampao, citrato, salina tamponada (PBS), 10x, frasco
com 500 ml). Unidade Frasco

N

FR

7 367493
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Kit para genotipagem de genes HLA-A por PCR-SSO reverso (média resolugdo), para uso em
analisador de biologia molecular por citometria de fluxo em equipamento fornecido em regime de
comodato para bioensaios com microesferas marcadas com fluorocromos (beads); kit para 100
testes com sistema de tipagem DNA desenvolvido com 500 beads. A embalagem devera constar os
dados de identificacdo do produto, data de fabricacdo, validade, n? do lote e n? do registro no
Ministério da Saide/ANVISA. Unidade Teste

|600

TEST
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367494

Kit para genotipagem de genes HLA-B por PCR-SSO reverso (média resolugdo), para uso em
analisador de biologia molecular por citometria de fluxo em equipamento fornecido em regime de
comodato para bioensaios com microesferas marcadas com fluorocromos (beads); kit para 100
testes com sistema de tipagem DNA desenvolvido com 500 beads. A embalagem devera constar os
dados de identificagdo do produto, data de fabricagdo, validade, n? do lote e n? do registro no
[Ministério da Saide/ANVISA. Unidade Teste

600

TEST

367501

Kit para genotipagem de genes HLA-DRB1* por PCR-SSO reverso (média resolu¢do), para uso em
analisador de biologia molecular por citometria de fluxo em equipamento fornecido em regime de
comodato para bioensaios com microesferas marcadas com fluorocromos (beads); kit para 100
testes com sistema de tipagem DNA desenvolvido com 500 beads. A embalagem devera constar os
dados de identificacdo do produto, data de fabricacdo, validade, n? do lote e n? do registro no
[Ministério da Saide/ANVISA. Unidade Teste

600

TEST

10

367502

REAGENTE ANALITICO, ASP. FiSICO PO LIOFILIZADO, COMPONENTES ESTREPTAVIDIMA, CONJUGADO
A FICOERITRINA — Unidade Teste

6000

TEST

11

367412

FLUIDO PARA analisador de biologia molecular por citometria de fluxo em equipamento fornecido
em regime de comodato, FRASCO COM 20 LITROS. Reagente para diagnodstico clinico citometria de
fluxo, solugdo tampao - 20 litros. Unidade Frasco

FR

12

381171

Kit para genotipagem de genes HLA-C* por PCR-SSO reverso (média resolugdo), para uso em
analisador de biologia molecular por citometria de fluxo em equipamento fornecido em regime de
comodato para bioensaios com microesferas marcadas com fluorocromos (beads); kit para 100
testes com sistema de tipagem DNA desenvolvido com 500 beads. A embalagem devera constar os
dados de identificagdo do produto, data de fabricagdo, validade, n? do lote e n? do registro no
[Ministério da Saide/ANVISA. Unidade Teste

100

TEST

13

381529

TIPAGEM HLA POR SSO REVERSO, CLASSE I, LOCOS DQA/DQB - Kit para genotipagem de genes HLA-
DQA/DQB por PCR-SSO reverso (média resolugdo), para uso em analisador de biologia molecar por
citometria de fluxo (fornecido em regime de comodato) para bioensaios com microesferas marcadas
com fluorocromos; kit para 100 testes. A embalagem devera constar os dados de identificacdo do
produto, data de fabricacdo, validade, n? do lote e n? do registro no Ministério da Saiide/ANVISA.
Unidade Teste

100

TEST

14

367501

TIPAGEM HLA POR SSO REVERSO, CLASSE I, LOCOS DPA1/DPB1 - Kit para genotipagem de genes
HLA- DPA1/DPB1 por PCR-SSO reverso (média resolucdo), para uso em analisador de biologia
molecar por citometria de fluxo para bioensaios com microesferas marcadas com fluorocromos; kit
para 100 testes. A embalagem devera constar os dados de identificagdo do produto, data de
fabricacdo, validade, n? do lote e n2 do registro no Ministério da Saude/ANVISA. Unidade Teste

100

TEST

15
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369360

Kit para detecgdo de anticorpos anti-HLA Mix (Classe | e Il) ) em amostra de soro por analisador de
biologia molecar por citometria de fluxo, a ser fornecido em regime de comodato. O kit deve
apresentar microesferas marcadas com fluorescéncia que transportam em sua superficie antigenos
HLA Unicos, purificados, procedentes de virus Eptein- Barr. O teste deve determinar a sensibilizacdo
de anti-HLA Classe I/1l. Resultados definidos e reproduziveis, através de leitura em analisador de
biologia molecar por citometria de fluxo. O Kit deve conter antigenos HLA de classe | e de Classe Il
purificados que reconhecem anticorpos anti-HLA sem a necessidade de complemento e sem
interferéncia de auto- anticorpo. A reagdo antigenoanticorpo é detectada pela conjugacdo do
anticorpos secundario (anti-lgG) com a ficoeritrina (PE) ao anticorpo presente na amostra analisada.
O Kit deve diferenciar as especificidades HLA. Deve conter microesferas como controle negativo e
controle positivo. Devera acompanhar as microesferas e tampao de lavagem concentrado 10X; kit
para 100 testes. A embalagem devera constar os dados de identificacdo do produto, data de
fabricacdo, validade, n2 do lote e n? do registro no Ministério da Saide/ANVISA. Unidade Teste.
Unidade Teste

200

TEST
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3.1 — A quantidade de reagentes especificada acima refere-se a estimativa para 12 (doze) meses de consumo e nao implica
necessariamente na obrigatoriedade de consumo total das quantidades de reagentes estimadas, devendo a CONTRATADA
fornecer os materiais constantes neste edital somente quando solicitados, conforme a necessidade deste Hospital Universitario,
sendo que o pagamento dos reagentes levara em consideracdo as quantidades solicitadas e efetivamente recebidas, devidamente
comprovadas e atestadas.

3.2 - O valor do prego unitario é o maximo que o HUUFMA dispde a pagar por contratagdo.

3.3 — As especificagGes claras e detalhadas dos bens ofertados deverdo ser obrigatoriamente inseridas no campo destinado para
esse fim, “Descricdo Detalhada” do objeto ofertado, disponivel no sistema comprasnet, sob pena de desclassificacdo.

3.4 - Apds a fase de lance e analise do requisitante podera ser solicitadas amostras, as quais deverdo ser enviadas, em
embalagem personalizada, de acordo com a marca cotada e quantidade solicitada, indicada pelo pregoeiro no prazo maximo de
03 (trés) dias uteis, sob pena de desclassificagdo da proposta.

3.4.1 - No caso da(s) amostra(s) que seja(m) passivel(is) de devolugdo, poderd(do) ser recolhida(s) pelo licitante no mesmo local
de entrega, no prazo mdximo de 05 (cinco) dias uteis, contados da desclassificagéio de sua proposta no Sistema Comprasnet,
sem qualquer 6nus @ EBSERH-HUUFMA.

3.4.2 - Apbs o prazo constante no subitem 3.4.1, a destinagdo da(s) amostra(s) ficard(do) a cargo da Administragdo, sem direito a
ressarcimento.

3.5 — ESPECIFICACOES TECNICA DO EQUIPAMENTO

3.5.1 - Especifica¢des do Equipamento para os reagentes do Lote 01 que devera ser cedido em regime de comodato junto com os
reagentes solicitados e instalado na Unidade Materno Infantil no prazo maximo até 65 (sessenta e cinco) dias corridos, apds
recebimento da Nota de Empenho e assinatura do contrato.

3.5.2 — Quanto ao item 11, FLUIDO PARA analisador de biologia molecular por citometria de fluxo: Deve apresentar as seguintes
especificagdes: Fluido para analisador de biologia molecular por citometria de fluxo, Solu¢ao Tampao, 20x concentrado pH 6,5-7,4
para metodologia de citometria de fluxo. Destinado para o uso como meio de transporte da amostra para os componentes do
sistema dtico do préprio equipamento.

3.5.3 - Sistema totalmente automatizado novo ou semi-novo que nao esteja fora de linha de fabricacgao;
3.5.4 - Analisador de biologia molecular por citometria de fluxo para bioensaios com microesferas marcadas com fluorocromos;

3.5.5 - Distingue de 1 a 500 microesferas em uma Unica amostra. Detecta e distingue superficies com emissdo fluorescente de 575
nm na superficie de 1 a 500 xMAP microesferas em uma Unica amostra. As microesferas apresentam Antigenos Anti-HLA Classe |
e Il DNA aderidas as microesferas, para quantificagao e qualificagdao de anticorpos Anti-HLA Classe | e Il por analisador de biologia
molecular por citometria de fluxo, ou sondas de DNA ligado aderidas as microesferas, préprio para tipagem de HLA de classe | e Il
por Hibridizagdo com oligonucletideos sequencia especifica (SSO);

3.5.6 - Outros bioensaios com principio de analise de padrao de cores em microesferas. Deve acompanhar software de captura de
dados e o software para analise de resultados.

3.6 — CARACTERISTICAS DA OTICA

3.6.1 - Detector do canal de informagdes: A/D resolucdo 16 bits. Laser de detec¢do de Fluorescéncia: 532 nm, saida nominal de
15.0=5%/ -0% mW, diodo-bombeado; modo de operacio, onda continua (CW); potencia de saida maxima de 50mW.

3.6.2 - Laser de classificagdo: 638 nm, saida nominal de 12.0 mW a 12.5 mW, diodo; modo de operagdo, ondas continuas (CW);
poténcia de saida maxima de 15 mW. Detector de Fluorescéncia: Tubo foto multiplicador, largura da banda de detec¢do de 565
nm a 585 nm. Detector de classificacdo: Fotodiodos de avalanche, com compensac¢do de temperatura. Detector de discriminagdo
de duplos: Fotodiodos de avalanche, com compensacdo de temperatura.

3.6.3 - Deve acompanhar um computador com configuragdo adequada para suportar interagdo com equipamento e softwares de
interface obrigatodrios;

3.6.4 - Reagentes prontos para uso;
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3.6.5 - Ter capacidade de fazer “backup” de resultado em CD Room ou USB (via pen drive ou HD externo). Com resultados
disponiveis para visualizagdo em computador;

3.6.6 - O equipamento, através de software possibilitara quantificar e qualificar anticorpos Anti-HLA Classe | e Il;
3.6.7 - O equipamento fornecido podera dar a opgdo de realizar 01 teste no minimo por dia;
3.6.8 - Equipamento instalado com NO BREAK com poténcia de 1,5 KVA totalmente senoidal, 110-220 VOTS;

3.7 - O licitante participante deste pregdo ndo podera, durante o envio das propostas, registrar quantidade inferior a 100% do
quantitativo total estimado para cada item.

3.8 - E vedado efetuar acréscimo nos quantitativos fixados pela ata de registro de precos. (Decreto 7892/2013. Art. 12, § 12).
4 - EXECUGAO DO COMODATO

4.1- A Contratada disponibilizara material, mao-de-obra, instrumentos, pecas e acessorios necessarios para a perfeita
manutenc¢do dos equipamentos.

4.2 - Gestdo dos equipamentos

a) Responsabilizar-se por manter os equipamentos sempre providos de consumiveis, pegas e acessorios e em condi¢Ges de
funcionamento pleno e de qualidade, de forma a atender as demandas estimadas nas respectivas unidades de saude.

4.3 - Instalagdo dos Equipamentos

a) O equipamento serd instalado no enderego indicado pelo do HUUFMA nos limites estabelecidos pela instituicdo. O
equipamento do LOTE 01 devera ser instalado na Unidade Presidente Dutra.

b) Proceder a instalagdo dentro da unidade de salde, caso seja mudada a localidade de instalagdo, o remanejamento/transporte
ocorrera por conta da vencedora sem Onus para a instituigao.

c) Garantir que durante a execugdo dos servicos os ambientes sejam mantidos em perfeitas condigdes de higiene e seguranga.
Apods a conclusdo do atendimento de um chamado técnico, devera ser efetuada limpeza geral no ambiente, eventualmente
afetado pela atuagdo do técnico da empresa vencedora.

d) O HUUFMA serd responsdvel pelo fornecimento de toda a infraestrutura necessaria para instalagdo e funcionamento dos
equipamentos, como local fisico, tomadas elétricas, pontos de acesso a rede.

e) Os funcionarios da vencedora terdo acesso aos locais de execugdo dos servigos devidamente identificados através de crachas
visando cumprir as normas de seguranga das unidades.

f) Cabera o HUUFMA fiscalizar de acordo com sua conveniéncia e no seu exclusivo interesse, o exato cumprimento das cldusulas e
condigdes estabelecidas.

5 - PROPOSTAS DE PRECO

5.1 - A proposta de pregos obrigatoriamente deverd estar acompanhada da especificagdo completa do produto a ser fornecido,
de forma clara e inequivoca, fazendo constar ainda:

a) Nome comercial;

b) Origem do produto, fabricante;

c) Prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias;

d) Prazo de validade do produto: no minimo de 06 (seis) meses da data da entrega;

e) Declarar que todos os reagentes, insumos e equipamento sdo compativeis com o equipamento a ser comodatado;
f) Indicar o nimero de exames realizados por cada kit.

g) Apresentar manual original do equipamento em lingua portugués e que tenha dados sobre o aparelho a ser fornecido,
descrevendo, detalhadamente, os seus dados técnicos: marca; capacidade e modo de operacionalizagao, apresentando por
ocasido da apresentac¢do da proposta, impresso ou digitalizado (CD ou pen drive).
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h) Declaragdo que manterd estoque de seguranga correspondente no minimo a 02 (dois) meses de atividade, para superar
eventuais problemas com importac¢do e outros, e que os produtos/equipamentos ofertados estdo de acordo com o item 2.2.1.4
da Portaria N2. 822/junho de 2001 o Ministério da Saude.

i) Apresentar cronograma para manutengao preventiva e corretiva dos equipamentos;

j) Apresentar relagdo de nominal dos técnicos com endere¢o devidamente comprovado e telefones;
k) Declaragdo de ciéncia dos técnicos responsaveis pela manutengdo corretiva 24 (vinte quatro) horas;
[) Declaragdo de ciéncia do Assessor Cientifico responsavel pela assessoria 24 (vinte quatro) horas;

m) Declaracdo emitida pelo responsavel técnico do fabricante do equipamento, atestando a qualidade e reprodutibilidade dos
reagentes bioquimicos ofertados;

n)Declaracdo que disponibilizara, em cessdo gratuita, equipamento e/ou instrumental de suporte, nos casos em que os materiais
adquiridos demandarem um suporte técnico especifico para consumo; devendo os mesmos serem repostos quando de sua avaria
e sera (3o) devolvido (s) ao licitante apds ao término do uso, sem 6nus para a HUFMA.

o) Declaragdo de Sustentabilidade Ambiental, constante no Encarte A deste Termo de Referéncia.
6 - QUALIFICACOES TECNICA
6.1 - Documentos complementares para a habilitacdo técnica

a) Comprovacdo de aptiddo do desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, com o objeto da licitagao,
através da apresentagdo de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado;

b) Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal, compativel com o objeto licitado, emitido pelo Servico de Vigilancia Sanitaria, dentro
do prazo de validade em nome do licitante;

b.1) Em caso da Licenga Sanitaria vencida, a licitante devera apresentar cépia legivel da solicitagcdo (protocolo) de revalidagao,
acompanhada da cdpia da Licenga Sanitaria vencida. A ndo apresentacdo implicara na desclassificagdo da licitante (Art. 22,
paragrafo 12 e 22 do Decreto 74.170 de junho de 1974);

c) Certificado de Registro ou isencdo do Produto ou Isengdo, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
dentro do prazo de validade em nome do fabricante;

d) - Em caso de registro do produto vencido, a licitante devera apresentar cépia legivel da solicitagcdo de sua revalidagdo (Peticdo |
e Il), acompanhada da cépia do registro vencido. A ndo apresentacdo do registro do produto e do pedido de revalidacdo
(protocolo) implicara na desclassificacdo do item cotado.

e) Autorizacdo de Funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA) dentro
do prazo de validade em nome do licitante;

f) Certificado de Regularidade da Empresa e do Responsavel Técnico no Conselho Profissional competente, dentro do prazo de
validade, em nome do licitante;

7 - DOTAGAO ORCAMENTARIA

7.1 - As despesas decorrentes desta contratagdo, correrdo por conta dos recursos provenientes do Orcamento Geral da Unido, a
cargo do HU-UFMA/EBSERH cujo elemento de despesa especifico deverdo constar nas respectivas notas de empenho e
expressamente indicados no presente processo pela Divisdo de Administra¢do Financeira.

7.2 - De acordo com Art. 34 da Lei 13.303 de 30 de junho de 2016 e Art. 13 do Regulamento de LicitagGes e Contratos da EBSERH,
o valor estimado do procedimento licitatdrio sera sigiloso, facultando-se sua publicidade, mediante justificativa.

8 — EXECUGAO DO OBJETO

8.1. — O objeto da licitagdo sera executado a partir da assinatura de um contrato de fornecimento de material por demanda, de
forma continua e parcelada, durante o periodo de 12 (doze) meses, pactuando as condi¢des de fornecimento dos insumos, bem
como a cessdao e manutengao dos equipamentos comodatados.

9 - ENTREGA E DO RECEBIMENTO DOS MATERIAIS
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9.1 — Os itens deverdo ser entregues conforme solicitagdo feita pelo Laboratério de Estudos GenOmicos e de
Histocompatibilidade, sendo a primeira parcela imediatamente até 65 (sessenta e cinco) dias corridos, apds o recebimento da
Nota de Empenho e as demais parcelas a cada 65 (sessenta e cinco) dias apds a entrega anterior ou conforme a necessidade
deste Laboratodrio de Estudos Gendmicos e histocompatibilidade.

9.2 - As embalagens devem constar externamente as seguintes informacdes: identificagcdo, procedéncia, tipo de esterilizagado,
data de fabricacdo, validade, nimero de lote e registro no Ministério da Saude.

9.3 - Os materiais entreguem deverdo estar acondicionados de forma compativel para a sua conservacdo, em embalagens de
fabrica, lacradas pelo fabricante.

9.4 - A simples entrega do material objeto desta Licitacdo ndo implica na sua aceitacdo definitiva, o que ocorrera apds a vistoria e
comprovacdo da conformidade pelo Laboratério de Estudos Gendmicos e de Histocompatibilidade — LEGH;

9.5 - O fornecedor ficara obrigado a substituir, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, independentemente da aplicagdo
das penalidades cabiveis, sem 6nus para o HUUFMA, o produto que vier a ser recusado, podendo o produto substituido ser
submetido a exame técnico;

9.6 - A entrega do(s) material (is) devera ser efetuada no Almoxarifado Central do Hospital Universitario da UFMA, em até 65
(sessenta e cinco) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho, e as demais parcelas a cada 65 (sessenta e cinco)
dias apds a entrega anterior ou conforme a necessidade deste Laboratério de Estudos Genomicos e histocompatibilidade, no
seguinte endereco: Rua Bardo de Itapary, 227 — Centro — Sdo Luis (MA), no horario das 08h00min as 11h00min das 14h00min as
17h00min horas, nos dias uteis.

9.7 - O recebimento sera efetuado nos seguintes termos:

9.8- Provisoriamente — para efeito de posterior verificagdo da conformidade do(s) material (is) apresentado (s) com as
especificagdes constantes no ITEM 3.1, limitando-se a verificar a sua conformidade com o discriminado na Nota Fiscal, fazendo
constar no canhoto e no verso da Nota a data de entrega e, se for o caso, as irregularidades observadas.

9.9- Definitivamente — no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis contados do recebimento provisdrio, por Comissdo / Servidor
designado pela Autoridade competente, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material entregue de conformidade
com o exigido.

a) Em caso de conformidade, a Comissdo / Servidor designado atestard a efetivacdo da entrega dos materiais, no verso da Nota
Fiscal e a encaminhard ao Setor de Contabilidade do Hospital Universitario da UFMA, para fins de pagamento.

b) Em caso de ndo conformidade, a Comissdo / Servidor designado devolvera Nota Fiscal / Materiais, para as devidas corregdes.
9.10 - Prazo de validade dos materiais ndo inferior a: 06 (seis) meses a partir da entrega.

9.11 - O Recebimento do(s) material(is) com validade que atenda em até 75% do periodo minimo necessario, ou seja, 4 (quatro)
meses e 15 (quinze) dias, a contar do recebimento do(s) material(is), podera ser autorizado de forma excepcional, apds avaliagdo
técnica pela area demandante, e mediante a apresenta¢do da JUSTIFICATIVA DO LICITANTE, acompanhada da DECLARACAO DE
COMPROMISSO DA TROCA DO PRODUTO que, por ventura, tenha a validade expirada devido ao ndo atendimento do subitem
6.10. A JUSTIFICATIVA DO LICITANTE devera ser formalizada previamente, antes da entrega do(s) material(is), na medida que o
recebimento esta condicionado a anuéncia da equipe técnica e a autorizacdo da CONTRATANTE;

9.12 - O(s) material(is) devera(do) ser fornecidos em embalagem(ns) com apresentagcdo em conformidade com os requisitos
estabelecidos pela RDC N2 59/2000 - ANVISA, assim como os rétulos e/ou etiquetas de identificagdo nos termos do Art. 31, do
Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei Federal n? 8.078/1990), onde devem constar de forma clara, precisa e em lingua
portuguesa as seguintes informagdes: identificagdo do produto, lote, data de fabricagdo, prazo de validade, nimero do registro
no orgdao competente, nome do responsavel técnico e as instrugdes para armazenamento, manuseio e processamento. Os
produtos dispensados de registro deverdo constar na embalagem a informagdo: “ISENTO DE REGISTRO PELO MINISTERIO DA
SAUDE”.

9.13 — Os produtos deverdo apresentar quando da entrega, registrados em suas embalagens os seguintes dados: data de
fabricagdo; data de validade do produto, lote de fabricagdo, as embalagens violadas serdo rejeitadas.

10 - DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA
10.1 - O licitante vencedor obrigar-se-a:

a) - Fornecer os produtos de acordo com a qualidade exigida e dentro dos prazos previstos.
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b) — Responsabilizar-se integralmente pelo fornecimento dos produtos, nos termos da legislagdo vigente, bem como pela.

c) — Disponibilizar a titulo de Comodato, 01 (um) equipamento automatizado para a realizagdo de exames de Tipagem HLA para
pacientes de lista de espera para transplante renal, cardiaco e medula éssea, devidamente instalado no Laboratério de Estudos
Gendmicos e de Histocompatibilidade — LEGH do Hospital Universitario da UFMA, localizado na Unidade Materno Infantil, sem
onus para a instituicdo.

d) — manter durante a execugdo do contrato todas as condi¢Ges de habilitagdo e qualificacdo exigidas para a contracgao;

e) — apresentar a Contratante, antes do faturamento, quadro demonstrativo dos fornecimentos mensais para confronto de
informacdes;

f) executar fielmente o objeto contratado conforme as cldusulas avengadas obedecendo as especificagdes constantes da proposta
de preco e a necessidade de entrega manifestada pela CONTRATANTE;

g) informar em tempo habil, qualquer motivo que se consubstanciem impeditivo ou que venha impossibilitar a assunc¢do da
execucdo do fornecimento, conforme contratualmente pactuado;

h) reparar, corrigir, remover ou substituir as suas expensas, no total ou em parte, o objeto deste contrato em que se verificarem
vicios, defeitos ou incorrec¢des resultantes da execugdo do contrato;

i) atender as determinagdes regulares do representante designado pela CONTRATANTE, bem assim as da autoridade superior;
apresentar a Contratante, antes do faturamento, quadro demonstrativo dos fornecimentos mensais para confronto de
informacdes;

j) manter preposto aceito pela CONTRATANTE para representa-lo na execugdo do contrato;
k) responder pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultante da execugdo do contrato.

I) entregar os produtos nas datas previstas, com observancia da especificagdo e quantidade constante do Termo de Referéncia. A
inobservancia ao disposto neste item implicarad o ndao pagamento ao fornecedor até sua regularizagdo.

m) fornecer roteiro “passo a passo” do manuseio e todos os procedimentos realizados no equipamento e de cada reagdo em
material resistente e impermeavel, de forma a permitir consulta com facilidade durante a realizagado da rotina didria.

n) fornecer insumos e materiais indispensaveis a realizagdo de exames e emissdo de laudos, a saber: fita, impressora, cartucho,
tonner, papel e placa de PCR de 96 pogos com fundo em “V” (com volume de trabalho de 2 ul, com a respectiva tampa de
silicone, ambos compativeis com o equipamento disponibilizado em regime de comodato);

o) informar através de folders ou por outro meio escrito, todos os dados sobre os aparelhos a serem fornecidos em comodato,
descrevendo, detalhadamente, os seus dados técnicos: marca, capacidade e modo de operacionalizagdo.

p) entregar os kits com validade ndo inferior a 06 (seis) meses, a partir da data de entrega. A data de validade e o nimero do lote
devem constar na etiqueta da embalagem do kit em cada frasco de reagente, induvidosamente.

g) Quando houver necessidade do fornecedor mudar o lote do teste, em uso no Laboratério, devera comunicar com antecedéncia
minima de 30 (trinta) dias e enviar ao Laboratério de Histocompatibilidade do Hospital Universitdrio Materno Infantil no minimo
100 testes, do novo lote, sem qualquer 6nus, afim de que possam ser avaliados os critérios de otimizagado do teste.

r) Em caso de problemas técnicos e ou que impliquem na interrup¢do da rotina por mais de 4 (quatro) horas ficara a
adjudicataria responsavel pela realizagdo dos exames da rotina da Unidade.

s) responsabilizar-se por meio de documento (DECLARACAO) que manterd estoque de seguranca correspondente no minimo a 02
(dois) meses de atividade, para superar eventuais problemas com importacdo e outros, e que os produtos/equipamentos
ofertados estdo de acordo com o item 2.2.1.4 da Portaria N2. 822/junho de 2001 o Ministério da Saude.

t) realizar treinamento aos bidlogos bioquimicos e técnicos do laboratério nos turno manhd, tarde e noite, na utilizacdo do
equipamento instalado para realizagdo dos testes, sem 6nus para a instituicdo.

u) prestar assisténcia técnica local, fornecera calendario de manutengdo preventiva e corretiva do equipamento previamente
elaborado e entregue juntamente com o equipamento;

v) responsabilizar-se pelo fornecimento de calibradores e controle (normal e patolégico) e pegas de reposi¢ao ou suprimentos (do
mesmo fabricante) adicionais necessarios para o total e perfeito funcionamento do equipamento (tubos, filtros, mangueiras,
solugdes de limpeza, e outros insumos para troca durante processos peridédicos de manutencdo);
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X) Fornecer Assessoria Cientifica, através de profissional de nivel superior devidamente registrado no conselho profissional
competente, com contrato direto com a empresa vencedora, ndo permitindo a terceirizacdo da prestacdo de servico,
apresentando ainda, a comprovacdo de treinamento no referido equipamento;

z) Fornecer Assisténcia Técnica, por profissional com contrato direto com a empresa vencedora, ndo permitindo a terceirizagdo da
prestacdo de servigo, apresentando ainda, a comprovacdo de treinamento no referido equipamento.

aa) Fornecer bulas de reagentes e manual de operagdo do equipamento em portugués como exige a portaria SVS n2 08 de 23 de
janeiro de 1996, e portaria conjunta SVS n2 01 de 23 de janeiro de 1996;

ab) A empresa ganhadora sera responsavel na instalacdo do equipamento no laboratério (LEGH) assim como se responsabilizara
na manutencdo preventiva e corretiva do equipamento bem como no fornecimento de insumos para a calibracdo de rotina do
mesmo.

ac) Fornecer produtos, equipamento, reagentes, calibradores e controles a serem ofertados devem ser do mesmo fabricante.
11 - OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

11.1 - Proporcionar todos os meios ao seu alcance para o fornecimento do objeto licitado a cargo da licitante vencedora.
11.2 - Efetuar o pagamento no prazo previsto.

11.3 - Acompanhar, fiscalizar, conferir, avaliar as obrigagdes do licitante vencedora, através do Servidor designado pela
Autoridade competente do HUUFMA.

11.4 - Ndo permitir que outrem cumpra com as obrigacdes a que se sujeitou o licitante vencedor.
11.5 — Indicar e disponibilizar instalagcGes necessarias ao fornecimento do objeto licitado quando for o caso;

11.6 — Relacionar as dependéncias das instalagdes fisicas, bem como os bens de sua propriedade que serdo disponibilizados para
o fornecimento do objeto licitado, quando for o caso, com a indicacdo do estado de conservacdo;

11.7 — Efetuar o controle de qualidade do objeto licitado;

11.8 — Fornecer a contratada, Nota de Empenho com a definicdo do objeto a ser fornecido, devidamente assinada pela
autoridade competente;

11.9 — Receber da contratada Ordem de Servico devidamente preenchida com relato dos servigos executados nas manutengdes
preventivas ou corretivas.

11.10 — Facilitar, por todos seus meios, o exercicio das fungdes da Contratada dando-lhe acesso as suas instalagGes;

11.11 — Prestar informacgdes e esclarecimentos que eventualmente venham a ser solicitados pela contratada e que digam respeito
a natureza dos servigos de manutenc¢do que tenham de executar;

11.12 — O Laboratério de Estudos Gendmicos e de Histocompatibilidade (LEGH) serd responsavel pela avaliagdo dos produtos
licitados através de catdlogo ou informagdes fornecidas pelo licitante anexado a sua proposta de preco. Caso o produto nao
apresente especificacOes satisfatoérias, sera rejeitado mediante parecer técnico devidamente fundamentado, a critério do setor
requisitante, o licitante ficara obrigado a apresentar amostra do produto, quando for o caso, para ser testado e examinado.

12 - DOS CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

12.1 — Os materiais a serem fornecidos deverdo ser produzidos, armazenados e transportados de acordo com os critérios de
sustentabilidade ambiental contidos na Instrugdo Normativa n? 01 de 19 de janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e
Tecnologia da Informacg&o do Ministério do Planejamento, Or¢camento e Gestdo — SLTI/MPOG, no que couber.

12.2 - Os licitantes deverdo apresenta Declaragdo de Sustentabilidade Ambiental, na forma do modelo constante do EDITAL deste
Termo de Referéncia, apds a abertura da sessdo e conforme instrucGes dadas pelo pregoeiro. (Modelo da Declaragdo em anexo).

13 - PAGAMENTO

13.1 — O Hospital Universitario da Fundagdo Universidade Federal do Maranhdo efetuara o pagamento a licitante vencedora, até
30 (trinta) dias apds fornecimento, conforme cronograma de entrega, através de ordem bancaria de pagamento, depois de
certificado o recebimento definitivo com a verificacdo da qualidade e quantidade e sua conseqlientemente aceitagdo mediante
apresentacdo da Nota Fiscal Eletronica (NF—e), modelo 55, conforme cldusula segunda, inciso |, do Protocolo ICMS n.2 42/2009,
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editado pelo Conselho Nacional de politica Fazendaria (CONFAZ) da Receita Federal do Brasil (RFB), devidamente atestada pelo
setor requisitante dos materiais/servicos e pelo Almoxarifado Central do Hospital Universitario da UFMA.

14 - RESPONSAVEL PELO TERMO DE REFERENCIA

14.1 - O presente "Termo de Referéncia" foi elaborado pelo Laboratério de Estudos Gendmicos e de Histocompatibilidade — LEGH
do Hospital universitdrio da UFMA, estando em consonancia com as disposi¢des legais e normativas aplicaveis, com o interesse e
a conveniéncia da Administragdo, parte integrante deste processo.

O presente documento segue assinado pelo servidor Elaborador, pela autoridade Requisitante e pela autoridade responsavel pela
Aprovacio da conveniéncia e oportunidade, com fulcro no art. 99, inciso I, do Decreto n2 5.450/2005 e art. 15 da IN n2 02/2008-
SLTI/MPOG, cujos fundamentos passam a integrar a presente decisdo por forca do art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/1999.

ell Documento assinado eletronicamente por Erllon Brito de Sousa, Analista Administrativo, em
- L‘j 02/07/2021, as 14:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

ell Documento assinado eletronicamente por Ana Thaise da Costa Reis, Assistente Administrativo, em
;ﬂ'mm” d 02/07/2021, as 15:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| eletrdnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

-
Documento assinado eletronicamente por Karina Donato Fook, Chefe de Unidade, em 05/07/2021,

J,,e|l \ cironica h
L‘j as 09:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539,

assinatura

| eletrénica de 8 de outubro de 2015.

-
Documento assinado eletronicamente por Dayane da Conceicao Abrantes Monteiro, Chefe de Setor,

e|l : or Davar -
- L‘j em 05/07/2021, as 14:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

| eletrdnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

: + A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

.,J,.___ = https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?

.-.q_"'-.ﬂ,,_”' 2 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 14613862
&Hﬂl e o0 cédigo CRC 156E5279.

Referéncia: Processo n? 23523.023782/2021-94 SEI n? 14613862

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=27501749&infra... 10/10


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

