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MUNICIPIO DE VACARIA

TERMO DE REFERENCIA N° 2709/2026

1. OBJETO:

Aquisicao de sistema automatizado para imunoensaio por fluorescéncia (Point of Care POC),
composto por analisador automatico e kits reagentes quantitativos para realizacdo de exames de
Troponina | (cTnl), D-Dimero e Procalcitonina (PCT), bem como materiais controle/calibradores
compativeis, destinados ao atendimento da Unidade de Pronto Atendimento UPA, da Secretaria
Municipal de Saude de Vacaria/RS. O sistema devera possibilitar a realizacao de exames laboratoriais
quantitativos rapidos por metodologia de imunofluorescéncia/imunocromatografia fluorescente, com
processamento automatizado de amostras bioldgicas, visando apoio diagnéstico em situagbes de
urgéncia e emergéncia relacionadas a sindromes coronarianas agudas, sepse, infecgdes sistémicas

graves, eventos tromboembdlicos e embolia pulmonar.

2. JUSTIFICATIVA

A presente contratagao justifica-se pela necessidade da Secretaria Municipal de Saude de garantir
maior seguranca diagndstica, agilidade, resolutividade e qualidade assistencial nos atendimentos
realizados na Unidade de Pronto Atendimento — UPA, especialmente em situagdes clinicas graves que
demandam rapida definicdo diagnéstica e imediata tomada de decisdo médica.

Atualmente, a unidade nao dispde de laboratério de analises clinicas em funcionamento fora do horario
comercial, circunstancia que limita significativamente a realizagcdo de exames laboratoriais essenciais
durante atendimentos noturnos, finais de semana e feriados, comprometendo a capacidade
diagndstica em ocorréncias de maior complexidade e risco.

Os exames de Troponina | (cTnl), D-Dimero e Procalcitonina (PCT) constituem ferramentas
diagnésticas indispensaveis na rotina de urgéncia e emergéncia, sendo fundamentais para
investigacao e identificagao precoce de condi¢cdes potencialmente fatais, como:

¢ Infarto Agudo do Miocardio (IAM);
e Sepse e infecgdes bacterianas graves;
¢ Tromboembolismo pulmonar e demais eventos tromboembdlicos.

No caso especifico da Troponina | quantitativa, destaca-se que parcela significativa dos pacientes
acometidos por infarto agudo do miocardio pode nao apresentar alteragbes eletrocardiograficas nas
primeiras horas do evento. Assim, pacientes inicialmente avaliados com eletrocardiograma sem
alteracbes aparentes podem, na realidade, estar em evolucido de quadro infartante, com risco concreto
de agravamento clinico severo e até o6bito caso nado haja identificagdo adequada e encaminhamento
em tempo oportuno.

A disponibilizacdo do sistema automatizado de imunoensaio por fluorescéncia permitira a detecgao
precoce de alteracbes enzimaticas cardiacas mesmo em situagdes nas quais o eletrocardiograma
inicial ndo evidencie alteragbes compativeis com infarto, possibilitando diagnéstico mais seguro,
transferéncia imediata para referéncia hospitalar e aumento significativo das chances de preservagao
da vida do paciente.

Da mesma forma, os exames de Procalcitonina (PCT) e D-Dimero possuem elevada relevancia clinica
no manejo de pacientes com suspeita de sepse, infec¢des sistémicas graves e embolia pulmonar,
enfermidades que apresentam rapida evolucéo clinica e elevado potencial de mortalidade quando néo
diagnosticadas precocemente. A realizacdo destes exames diretamente na unidade permitird maior
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precisdo diagnodstica, reducdo do tempo de resposta clinica e inicio mais célere das condutas
terapéuticas necessarias.

Importante salientar que a disponibilizagcdo destes exames representa medida essencial para
fortalecimento da assisténcia humanizada preconizada pela Administragdo Municipal, proporcionando
atendimento mais seguro, eficiente, digno e resolutivo aos usuarios do Sistema Unico de Saude —
SUS. A possibilidade de realizagcao de exames laboratoriais rapidos na propria unidade reduz periodos
de espera, minimiza riscos decorrentes da demora diagnéstica e assegura maior acolhimento e
cuidado aos pacientes em situagao de vulnerabilidade clinica.

A necessidade da aquisicdo mostra-se ainda mais relevante diante da crescente demanda atendida
pela Unidade de Pronto Atendimento, bem como da necessidade imediata de ampliacdo da
capacidade diagnostica da rede municipal de urgéncia e emergéncia, considerando que a auséncia
destes exames pode comprometer diretamente a efetividade dos atendimentos e a seguranca dos
pacientes.

A contratagdo também encontra respaldo no Oficio n® 215/2026 da Camara Municipal de Vacaria, no
qual o Poder Legislativo solicita o envio de projeto visando o repasse de recursos para custeio e
aquisicdo de aparelho de teste de Procalcitonina e respectivos kits necessarios a realizagdo dos
exames, reconhecendo a relevancia da implementacdo da tecnologia diagnéstica para atendimento da
populacéo.

Registra-se, ainda, a inexisténcia de disponibilidade imediata em registros de pregos vigentes capazes
de atender integralmente a presente demanda, razédo pela qual se faz necessaria a formalizagao de
processo préprio para viabilizar a aquisicdo dos equipamentos, reagentes e insumos necessarios ao
adequado funcionamento do servigo.

Além disso, a adocdo de sistema Point of Care proporciona:

reducao do tempo de resposta diagnéstica;

e maior agilidade na tomada de decisao clinica;

e qualificagdo da assisténcia prestada;

¢ reducgao de encaminhamentos desnecessarios;

e Maior seguranga aos pacientes;

o fortalecimento da rede municipal de urgéncia e emergéncia;

¢ ampliacao da capacidade de atendimento em periodos sem suporte laboratorial convencional.

Dessa forma, a contratacdo mostra-se necessaria, adequada e indispensavel para manutencao e
qualificacdo dos servicos prestados pela Unidade de Pronto Atendimento — UPA, contribuindo
diretamente para a preservacdo de vidas, continuidade dos servicos publicos de saude e
fortalecimento da assisténcia humanizada ofertada a populacdo do Municipio de Vacaria/RS.

3.DOTAGAO ORGAMENTARIA (Art. 72, IV):

Natureza da despesa: APARELHOS, EQUIP. UT. MED., ODO., LAB E HOSP.
449052080000
| Fonte de Recurso: 1500 | Recursos ndo Vinculados de Impostos |
| Unidade Gestora: | PREFEITURA MUNICIPAL |

| Despesa: 5804
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4. TABELA DE ITENS:

Item

Produto/Servigo

Qtde

Un

Valor Unitario

Valor Total

Analisador automatico para imunoensaio por fluorescéncia, tipo point of
care, destinado a realizagdo de testes imunocromatograficos
quantitativos para apoio diagndstico em ambiente de urgéncia e
emergéncia, com metodologia de imunodetec¢do por fluorescéncia,
leitura automatizada. O sistema devera permitir utilizacdo de materiais
controle/calibradores especificos para controle interno de qualidade
analitica dos exames processados. Devera ser compativel com testes
para biomarcadores cardiacos, infecciosos e trombéticos, incluindo
Troponina |, D-Dimero e Procalcitonina, mediante utilizagdo de
reagentes compativeis com o sistema ofertado. O equipamento devera
permitir a utilizagcdo de amostras de sangue total, soro, plasma e/ou
urina, conforme aplicabilidade do fabricante, possuir interface de
operagdo simplificada, display colorido, impressora térmica integrada,
armazenamento interno de resultados, conectividade para
interfaceamento com sistemas laboratoriais e alimentagdo compativel
com a rede elétrica local. Devera possuir registro ou cadastro vigente
junto & ANVISA, conforme a categoria regulatoria aplicavel. A empresa
fornecedora devera possuir AFE quando exigida pela atividade exercida.
Devera incluir instalagdo técnica, treinamento e capacitagdo dos
usuarios, manuais € demais acessorios necessarios ao pleno
funcionamento. Garantia minima de 12 (doze) meses contra defeitos de
fabricagdo, contemplando assisténcia técnica, suporte operacional e
substituicdo de pecas defeituosas durante o periodo de garantia, sem

Onus adicional para a Administragao.

UN

11.713,12

11.713,12

Kit reagente para determinagdo quantitativa de Troponina | cardiaca
(cTnl), por metodologia de imunofluorescéncia ou imunocromatografia
fluorescente, compativel com o equipamento ofertado. O sistema devera
possibilitar liberagao rapida dos resultados, compativel com a rotina de
urgéncia e emergéncia. Destinado a utilizacdo em amostras de sangue
total, soro ou plasma humano, para apoio diagnéstico de sindromes
coronarianas agudas e infarto agudo do miocardio. O kit devera conter
aproximadamente 24 a 25 testes, com 0s insumos necessarios a sua
execugdo, conforme composicdo do fabricante. O produto devera
possuir registro ou cadastro vigente junto a ANVISA, conforme a
categoria regulatoria aplicavel para diagndstico in vitro. A empresa

fornecedora devera possuir AFE quando exigida pela atividade exercida.

24

KITS

621,40

14.913,60

Kit reagente para determinagdo quantitativa de D-Dimero, por
metodologia de imunofluorescéncia ou imunocromatografia fluorescente,
compativel com o equipamento ofertado. O sistema devera possibilitar
liberacdo rapida dos resultados, compativel com a rotina de urgéncia e
emergéncia. Destinado a utilizagdo em amostras de sangue total,

plasma ou soro humano, para apoio diagndstico de eventos

KITS

758,30

3.033,20
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tromboembdlicos e disturbios de coagulagdo. O kit devera conter
aproximadamente 24 a 25 testes, com 0s insumos necessarios a sua
execugdo, conforme composigcdo do fabricante. O produto devera
possuir registro ou cadastro vigente junto a ANVISA, conforme a
categoria regulatéria aplicavel para diagndstico in vitro. A empresa

fornecedora devera possuir AFE quando exigida pela atividade exercida.

Kit reagente para determinacédo quantitativa de Procalcitonina (PCT),
por metodologia de imunofluorescéncia ou imunocromatografia
fluorescente, compativel com o equipamento ofertado. O sistema devera
possibilitar liberagao rapida dos resultados, compativel com a rotina de
urgéncia e emergéncia. Destinado a utilizagdo em amostras de sangue
total, plasma ou soro humano, para apoio diagndstico de infecgbes
bacterianas sistémicas, sepse e monitoramento infeccioso. O kit devera 4 KITS
conter aproximadamente 24 a 25 testes, com os insumos necessarios a
sua execugao, conforme composigao do fabricante. O produto devera
possuir registro ou cadastro vigente junto a ANVISA, conforme a
categoria regulatoria aplicavel para diagnéstico in vitro. A empresa
fornecedora devera possuir AFE quando exigida pela atividade exercida.

1.061,84

4.247,36

Material controle/calibrador para ensaios de Procalcitonina (PCT), niveis
1 e 2, compativel com o sistema analitico ofertado, destinado ao
controle interno de qualidade analitica, monitoramento da confiabilidade
dos resultados e verificagdo do desempenho analitico dos testes
quantitativos de Procalcitonina por imunofluorescéncia. O produto 1 UN
devera possuir registro ou cadastro vigente junto a ANVISA, quando
aplicavel a sua categoria regulatdria, e atender as normas sanitarias
vigentes para produtos destinados ao diagndstico in vitro. A empresa

fornecedora devera possuir AFE quando exigida pela atividade exercida.

452,86

452,86

Material controle/calibrador para ensaios de D-Dimero, niveis 1 e 2,
compativel com o sistema analitico ofertado, destinado ao controle
interno de qualidade analitica, monitoramento da confiabilidade dos
resultados e verificagdo do desempenho analitico dos testes
quantitativos de D-Dimero por imunofluorescéncia. O produto devera 1 UN
possuir registro ou cadastro vigente junto a ANVISA, quando aplicavel a
sua categoria regulatéria, e atender as normas sanitarias vigentes para
produtos destinados ao diagndstico in vitro. A empresa fornecedora

devera possuir AFE quando exigida pela atividade exercida.

319,93

319,93

Material controle/calibrador para ensaios de Troponina | cardiaca (cTnl),
niveis 1 e 2, compativel com o sistema analitico ofertado, destinado ao
controle interno de qualidade analitica, monitoramento da confiabilidade
dos resultados e verificagdo do desempenho analitico dos testes
quantitativos de Troponina | por imunofluorescéncia. O produto devera 1 UN
possuir registro ou cadastro vigente junto a ANVISA, quando aplicavel a
sua categoria regulatoria, e atender as normas sanitarias vigentes para
produtos destinados ao diagndstico in vitro. A empresa fornecedora

devera possuir AFE quando exigida pela atividade exercida.

319,93

319,93

5. LOCAL E PRAZO DE ENTREGA DOS MATERIAIS/SERVICO

5.1. O prazo de execucéo sera de: 30 dias
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5.2. O local de entrega sera: R. Borges de Medeiros-1800, Sec. Mun. de Saude

5.3. Os itens adjudicados, referentes ao material/servigco adquirido, deverao ser entregues/prestados
conforme especificagdes deste instrumento, dentro do prazo estipulado no item 5.1.

5.4. Por ocasido do recebimento do pedido os itens terdo suas caracteristicas confrontadas com as
especificagdes contidas neste instrumento, considerando a proposta de precos parte integrante do
respectivo termo contratual ou nota de empenho.

5.5. Sera recusado o material/servigo que nao estiver em acordo com todas as especificagdes do
presente instrumento.

5.6. Em caso de entrega parcial, a fiscalizagdo notificara a CONTRATADA, informando o ocorrido, e
considerar-se-a como inadimplemento contratual, tendo em vista a ndo entrega de todos os itens
solicitados.

5.7. Caso a empresa classificada em primeiro lugar ndo encaminhe, no prazo de 2 (dois) dias Uteis,
contados da notificagdo oficial, as certiddes negativas e demais documentos de habilitacdo exigidos,
podera ser desclassificada ou inabilitada, a critério da Unidade Gestora, facultando-se a convocacéao
da empresa classificada em segundo lugar, e assim sucessivamente, observada a ordem de
classificacao e as condigdes previstas neste Termo de Referéncia.

5.8. Todos os custos relativos ao transporte, frete, carga, descarga, seguro, tributos, encargos e
demais despesas necessarias a entrega dos materiais/servicos no endereco indicado no item 5.2
serdo de inteira responsabilidade da contratada, sem qualquer 6nus adicional para a Prefeitura
Municipal ou para a Secretaria Municipal de Saude. A entrega devera ocorrer no local designado,
independentemente da quantidade ou da natureza dos itens, dentro do prazo estipulado, sob pena de
aplicacéo das sang¢des cabiveis.

6. DO RESPONSAVEL PELO RECEBIMENTO

Bruna Noya

7. DO PAGAMENTO

7.1. Em até 30 dias, apos cada entrega definitiva do objeto.

7.2. O pagamento sera efetuado no prazo estipulado no item 7.1, contados da data de apresentagao
dos documentos de cobranga, desde que a totalidade do objeto contratado tenha sido executada,
atestada e aprovada pelo CONTRATANTE;

7.3. O pagamento ocorrera apdés o recebimento definitivo dos servicos constantes na Nota de
Empenho.

7.4. Havendo erro na apresentacido da Nota Fiscal, ou ainda, circunstancia que impeca a liquidacéo da
despesa, como, por exemplo, obrigagdo financeira pendente decorrente de penalidade imposta ou
inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as medidas
saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 apds a comprovacao da
regularizagcéo da situagao, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante

8. CRITERIO DE JULGAMENTO
8.1. O critério de julgamento estabelecido para esse certame sera de:
() menor prego por item
() menor preco por lote
( x) menor prego global
8.2. O critério de julgamento por menor preco global justifica-se pela necessidade de compatibilidade
técnica integral entre o equipamento analisador, reagentes, controles e calibradores, visando assegurar

adequado funcionamento do sistema analitico, seguranca diagnostica, padronizacdo operacional,
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confiabilidade dos resultados laboratoriais e continuidade da rotina assistencial da Unidade de Pronto
Atendimento — UPA.

9. PESQUISA DE PRECOS E JUSTIFICATIVA DOS VALORES

9.1. A estimativa de precos da presente contratacdo foi realizada mediante utilizagdo combinada de
contratacdes publicas similares, pesquisas diretas com fornecedores especializados e consultas em
documentos fiscais eletrénicos compativeis com o objeto, observando-se os parametros previstos na IN
SEGES/ME n° 65/2021 e no Decreto Municipal n°® 09/2024.

9.2. Foram consideradas, para composicdo da cesta de pregos, contratagcdes publicas de objetos
compativeis com sistemas Point of Care (POC), analisadores para imunoensaio por fluorescéncia,
reagentes quantitativos para Troponina |, D-Dimero e Procalcitonina, bem como controles/calibradores
laboratoriais compativeis com os respectivos sistemas analiticos.

9.3. Registra-se que determinados itens da presente contratacdo possuem baixa recorréncia em
contratagbes publicas disponiveis para consulta, especialmente os materiais controle/calibradores
especificos destinados a sistemas de diagnéstico in vitro por imunofluorescéncia, circunstancia que
restringe a obtencao de multiplas referéncias exclusivamente em bancos publicos de precos.

9.4. Diante disso, a Administracao realizou pesquisa mercadoldgica utilizando as fontes disponiveis e
compativeis com o objeto, incluindo contratagdes publicas correlatas, pesquisa direta com fornecedores
especializados e consultas em notas fiscais eletrénicas, buscando assegurar compatibilidade com os
valores praticados no mercado e observancia aos principios da economicidade, razoabilidade,
vantajosidade e eficiéncia administrativa.

9.5. Os valores obtidos demonstram compatibilidade com os pregos praticados no mercado para
equipamentos, reagentes e insumos laboratoriais destinados a sistemas automatizados de imunoensaio
por fluorescéncia Point of Care (POC), considerando as especificidades técnicas, regulatérias e

sanitarias do objeto contratado.

10. - COMPROVAGAO DE QUE O CONTRATADO PREENCHE OS REQUISITOS DE
HABILITAGAO E QUALIFICAGAO MiNIMA NECESSARIA (Art. 72, V)

a) CONTRATO SOCIAL E a inscrigdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional
da Pessoa Juridica (CNPJ); (Objeto social — CNAE - compativel com a compra/servigo)

b) a regularidade perante a Fazenda federal;

c¢) a regularidade perante a Fazenda estadual;

d) a regularidade perante a Fazenda municipal;

e) a regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS;

f) a regularidade perante a Justica do Trabalho;
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SE FOR SERVICO ESPECIALIZADO QUE NECESSITE DE PROFISSIONAL QUE TENHA
CONSELHO:

VI - CREA/CAU/CRM/CRO ETC.
11. - OBRIGAGOES DA CONTRATADA:
11.1. Sao obrigagoes da CONTRATADA:

a) Fornecer os equipamentos, reagentes, controles/calibradores e demais insumos em conformidade
com as especificacdes técnicas constantes neste Termo de Referéncia, proposta apresentada e demais
condicdes estabelecidas no edital e contrato;

b) Indicar preposto para representa-la durante a execugao contratual, mantendo canal de comunicacgao
com a Administragao para acompanhamento, esclarecimentos e suporte técnico necessario;

c) Responsabilizar-se por todos os custos, despesas, tributos, encargos, fretes, seguros, transporte,
carga e descarga necessarios ao fornecimento, entrega, instalacido e pleno funcionamento dos itens
contratados, sem 6nus adicional para a Administracao;

d) Manter, durante toda a execugéo contratual, todas as condigdes de habilitagéo, qualificacéo técnica e
regularidade fiscal exigidas na contratacéo;

e) Observar e cumprir as normas técnicas, sanitarias e regulamentares aplicaveis ao objeto contratado,
especialmente aquelas relacionadas a ANVISA e aos produtos para diagnéstico in vitro;

f) Fornecer produtos com registro, cadastro ou notificagao vigente junto a ANVISA, quando aplicavel a
categoria regulatéria do produto, bem como possuir AFE — Autorizagao de Funcionamento de Empresa,
quando exigida pela legislacédo aplicavel a atividade exercida;

g) Garantir a compatibilidade integral entre o equipamento ofertado, reagentes, controles/calibradores e
demais insumos necessarios ao adequado funcionamento do sistema analitico;

h) Realizar a entrega, instalagdo técnica, configuragao inicial, testes operacionais e
treinamento/capacitacao dos profissionais indicados pela Secretaria Municipal de Saude, sem custos
adicionais para a Administracao;

i) Disponibilizar manuais, instrucdes de uso e demais documentos técnicos necessarios a correta
operagao do equipamento e execugao dos testes;

j) Garantir assisténcia técnica e suporte operacional durante o periodo de garantia do equipamento,
realizando substituicdo de pecas defeituosas, correcbes e demais providéncias necessarias ao
adequado funcionamento do sistema;

k) Substituir, as suas expensas, os produtos entregues que apresentarem defeitos, avarias,
irregularidades, incompatibilidades técnicas ou divergéncias em relagcéo as especificagdes do Termo de
Referéncia;

I) Responsabilizar-se pelos danos causados a Administracdo ou a terceiros decorrentes de culpa ou
dolo na execugdo contratual, devidamente apurados na forma da legislacao vigente;

m) Executar as obrigagbes assumidas por seus proprios meios, ndo sendo admitida subcontratagdo em
desacordo com as disposi¢des previstas neste Termo de Referéncia e na legislagéo aplicavel.

12. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE:
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12.1. S&o obrigacdes da CONTRATANTE:

a) Efetuar o devido pagamento a CONTRATADA referente aos servicos executados, nos termos do
presente instrumento;

b) Dar a CONTRATADA as condi¢des necessarias a regular execugao do contrato;

c) Determinar as providéncias necessarias quando os servicos nao estiverem sendo realizados na
forma estipulada no edital e no presente contrato, sem prejuizo da aplicacdo das sangdes pertinentes,
quando for o caso;

d) Designar servidor pertencente ao quadro da CONTRATANTE, para ser responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo da execugao dos servigos objeto desse contrato.

13.  DAS DISPOSICOES GERAIS

13.1. A proponente que vier a ser contratada ficaréa obrigada a aceitar, nas mesmas condigdes
contratuais, os acréscimos ou supressbes que se fizerem necessarios, por conveniéncia da
Administragado, dentro do limite permitido pelo artigo 125 da Lei n°® 14.133/2021, sobre o valor inicial
atualizado do contratado.

13.2. Apds a apresentagcédo da proposta, ndo cabera desisténcia, salvo por motivo justo decorrente de
fato superveniente e aceito pelo agente de contratacio.

13.3. A Administragdo tem a prerrogativa de fiscalizar o cumprimento satisfatério do objeto da
presente licitagdo, por meio de agente designado para tal fungdo, conforme o disposto na Lei n°
14.133/2021.

13.4. Fica eleito o Foro da Comarca de Vacaria-RS para dirimir quaisquer litigios oriundos da licitacao
e do contrato dela decorrente, com expressa renuncia a outro qualquer, por mais privilegiado que seja.

Vacaria, 22/05/2026
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