06/05/2026, 08:21

SEI/GOVBA - 00139107537 - Termo de Referéncia

GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
SECRETARIA DA SAUDE-SESAB

TERMO DE REFERENCIA

especimes clinicos. Emabagem em caixas

TESTE rapido por metodologia de imunocromatografia para deteccao independente das carbapenemases tipo OXA-48, OXA-163, KPC,
NDM, VIM no mesmo cassete. Destinado a identificacao precisa dos cinco tipos de beta-lactamases a partir da colonia bacteriana isolada de

1. Descritivo:

A presente compra por dispensa licitatoria, fundamentada no artigo 75 da Lei Federal 14.133/21 c/c Lei Estadual n° 14.634/23, tem por objeto o item
abaixo descrito, conforme caracteristicas, quantitativos, condigdes e especificagdes disciplinadas neste Termo. Trata-se da aquisi¢do de TESTE
rapido por metodologia de imunocromatografia para deteccao independente das carbapenemases tipo OXA-48, 0XA-163, KPC, NDM, VIM
no mesmo cassete. Destinado a identificacao precisa dos cinco tipos de beta-lactamases a partir da colonia bacteriana isolada de especimes
clinicos. Emabagem em caixas. Para ressuprimento das unidades assistenciais do Instituto Couto Maia-ICOM, visando pleno atendimento aos
diversos servigos da institui¢o.

2. Caracteristicas, quantitativos, cronograma/prazo de entrega e local de entrega:

de beta-lactamases a partir da colonia bacteriana isolada de especimes
clinicos. Emabagem em caixas

Item |Codigo SIMPAS Descrigdo Un1da<.16 de Quantitativo | Cronograma
fornecimento
TESTE rapido por metodologia de imunocromatografia para deteccao
independente das carbapenemases tipo OXA-48, OXA-163, KPC, NDM,
01 65.05.19.00124177-0 | VIM no mesmo cassete. Destinado a identificacao precisa dos cinco tipos |Cx 07 IMEDIATO

2.1 Local de entrega:

Almoxarifado Central do Instituto Couto Maia. Rua Coronel Azevedo, S/N, conjunto Cajazeiras II, Via Aguas Claras. Bairro Cajazeiras,

CEP:41.330-010.Salvador-Ba.

Horario de entrega: de segunda a sexta-feira, de 08:00 h as 12:00 h e de 14:00 h as 16:00 h.

3. Especificacdes:

3.1 Certificado de Registro

a) E exigido certificado de registro de cada produto no Ministério da Saude, fornecido através do seu 6rgio competente, conforme a Lei n2 6.360/76

e o Decreto n® 8.077/2013.

b) Em caso de registro vencido, o fornecedor devera apresentar as Certiddes de Registro vencidas e todos os pedidos de revalidagdes (Petigdo 1 e 2)

com o carimbo do Protocolo do Ministério da Satde perfeitamente legivel, para averigua¢do do prazo previsto no §22 do art. 82 do Decreto n2

8.077/2013.

¢) Tratando-se de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n2 6.360/76,

Decreto n® 8.077/2013 e Resolugdo RDC n® 185/2001 da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, devera ser apresentado

cadastramento (conforme a Resolugdo n2 15/2015 da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), notifica¢do (conforme a

Resolugdo RDC n® 270/2019 da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), ou a comprovagio de dispensa.

d) Os documentos apresentados por distribuidoras devem se referir a cada marca/laboratdrio dos produtos cotados.

3.2 Validade do produto

a) Os produtos sujeitos a validade deverdo ter prazo minimo de 12 (doze) meses a partir da data da entrega.

b) Para produtos cuja natureza determine uma validade inferior a 12 (doze) meses, serdo aceitos aqueles que, no ato da sua entrega, tenham prazo
igual ou superior a 75% (setenta e cinco por cento) da validade integral do produto, considerando a data de fabricagdo do lote.

¢) No caso de produtos importados, cujo processo de importagdo inviabilize a entrega com validade minima de 12 (doze) meses, serdo aceitos
aqueles que, no ato da sua entrega, tenham prazo igual ou superior a 75% (setenta e cinco por cento) da validade minima exigida.

3.3 Estratégia de Suprimento
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a) A forma de entrega dos suprimentos se dara de maneira unica, com entrega imediata, conforme descrito no documento de Programacgao de
Materiais e Servigos (PMS).

b) A forma de acondicionamento dos bens para o transporte deve obedecer rigorosamente as normas vigentes aplicaveis aos produtos em questo, de
maneira a manter sua integridade e garantir sua entrega em perfeitas condi¢des de uso.

3.4 Critérios de Aceitacio
a) A administragdo ndo indica marca (s), caracteristicas ou modelo (s).

b) Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias, pelo responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para
efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

¢) 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 5 (cinco) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo de
penalidades.

d) Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias, contado do recebimento provisorio, apds a verificagdo da qualidade e
quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

d.1) Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada,
consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

e) O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo reduz ou exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta
execucdo do contrato.

3.5 Prazo de Entrega

a) Os bens deverfo ser entregues no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis a cada parcela, contados a partir do recebimento da Autorizagdo de
Fornecimento de Material (AFM).

3.6 Disposicoes adicionais:
a) Sera exigida a apresentacdo de amostras, a critério do solicitante, conforme disposi¢des abaixo descritas.

b) O licitante devera apresentar catalogo do bem ofertado, o qual deve conter, minimamente, toda a ficha técnica do produto, bem como a imagem
clara do mesmo, e seu registro no Ministério da Saude (quando for o caso).

¢) As caracteristicas devem ser comprovadas através de documentos de dominio ptiblico emitidos pelo fabricante, tais como: catalogos, manuais,
fichas de especificagdo técnica ou paginas da internet impressas. As descrigdes e/ou materiais informativos utilizados nas especificagdes dos produtos
cotados, que estejam vertidos em idioma diverso do nacional, deverdo ser apresentados com tradugio para o portugués, ressalvados os termos
técnicos cuja compreensdo seja usual.

d) Apos a andlise do catdlogo do produto pela Comissdo de Apoio Técnico a Licitagdo, podera ser exigida amostra do produto, conforme art. 17, § 3°
c/c art. 41, inciso Il e art. 42, § 2° da Lei Federal n® 14.133/2021.

e) Quando solicitadas, as amostras deverdo ser enviadas no prazo de 3 (trés) dias uteis, destinada ao Setor de Compras do Instituto Couto Maia, e
serdo recebidas no hordrio de 08:00 h as 16:00 h, de segunda a sexta-feira, no seguinte enderego: Rua Coronel Azevedo, S/N, conjunto Cajazeiras 11,
Via Aguas Claras. Bairro Cajazeiras, CEP:41.330-010.Salvador-Ba.

f) Deverdo ser enviadas, no minimo, 03 (trés) unidades de cada produto arrematado, de forma a assegurar uma avaliag@o precisa € um parecer técnico
consistente.

f.1) O fornecedor podera solicitar redugdo da quantidade de amostras, em fung@o de seu valor ou outra justificativa a ser analisada pela Comissdo de
Apoio a Licitago.

£.2) No caso do licitante enviar, a seu proprio critério, uma quantidade de amostras inferior a 3 (trés) unidades, estara se responsabilizando
automaticamente por qualquer falha, defeito de fabrica¢do, ou condigdo especial no momento do uso do produto, ndo cabendo protesto acerca da
reprovagao.

g) A apresentacdo de amostras ndo substitui a apresentagdo do catdlogo do produto.

h) Se inexitosa a aferi¢do da amostra, o processo de compra sera cancelado e posteriormente reaberto, se necessario, até obteng@o de sucesso ou
conclusdo de processo licitatorio.

i) As amostras devem estar lacradas e em embalagem que contenham as informagdes que permitam identificar o fornecedor e o processo de compra a
que se referem.

j) Os produtos apresentados como amostras poderdo ser abertos, desmontados, instalados e submetidos aos testes necessarios, sendo devolvidos ao
licitante no estado em que se encontrarem ao final da avaliagdo, ndo cabendo ressarcimento do valor do objeto.

k) Entregue a amostra, ndo serdo permitidas quaisquer modifica¢des no produto apresentado para fins de adequagao a especificagdo constante no
Termo de Referéncia ou na proposta.

1) A ndo apresentag@o de amostra sera reputada desisténcia, com as consequéncias estabelecidas em Lei e cancelamento do processo de compra em
curso.

m) A desconformidade ou incompatibilidade da amostra com os requisitos e especificagdes do instrumento convocatorio implicara na
desclassificagdo da proposta.

n) No caso de apresentagdo de catalogo/ amostra cuja marca ja possua parecer técnico negativo ou queixa técnica no banco de dados do Instituto
Couto Maia datado dos ultimos 12 (doze) meses, a Comissdo de Apoio Técnico a Licitagdo podera proceder a reprovagao do produto mediante
apresenta¢do do catdlogo e verificagdo de que se trata do mesmo produto ja reprovado.

0) A amostra aprovada permanecera em poder do 6rgdo licitante para fins de confrontagdo quando do recebimento do material, sendo liberada
somente apos a conclusio do recebimento definitivo.

p) As amostras reprovadas, que ndo estiverem contaminadas com fluidos e secrecdes de pacientes, deverdo ser retiradas em até 30 (trinta) dias
corridos apds a publicagdo da homologagao da licitago, ficando esclarecido que as que ndo forem retiradas nesse prazo serdo descartadas.

q) Em nenhuma hipotese as amostras apresentadas serdo tidas como inicio da entrega dos bens.

r) Critério objetivo de avaliacio da amostra: Para efeito de aceitagdo do bem, os testes serdo realizados objetivando criteriosamente a perfeita
realiza¢@o do procedimento a que se destina o produto, de forma a ndo causar risco de lesdo, risco de morte, ou qualquer tipo de dano ao usuério ou
ao profissional, seguindo minimamente os parametros estabelecidos na ficha de parecer técnico padronizada da instituigdo.
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3.6.1 Obrigacées complementares da contratada:

a) contemplar em suas embalagens, marca, nome, origem do produto, nome e enderego do fabricante, data de fabricago, unidade e temperatura de

acondicionamento, n? do lote ou partida, o prazo de validade, e o nimero do registro no Ministério da Satde.

b) para produtos que sofrerem processamento para esterilizacdo, o rétulo da embalagem deve conter, além do disposto na alinea a) deste item, a data

de esterilizagdo, método utilizado, a validade da esterilizagdo, nome do responsavel pelo preparo, em obediéncia 8 RDC n° 15/12 — ANVISA.

¢) Demais informagdes contempladas no “Termo de Participag@o - PCE - Pedido de Compra Eletronica”, disponivel no sitio eletronico
https.://www.comprasnet.ba.gov.br/

4. Responsavel pelas informacdes constantes do Termo de Referéncia:
Servidor responsavel: Alexandre Coppieters de Carvalho Hughes- Cadastro:19.488.776-2

Lotagdo: Almoxarifado Central
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Documento assinado eletronicamente por Alexandre Coppieters de Carvalho Hughes, Coordenador IV, em 04/05/2026, as 12:40, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 139, Incisos | e Il, do Decreto n? 15.805, de 30 de dezembro de 2014.

[

; _ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://seibahia.ba.gov.br/sei/controlador_externo.php?

sk 2l acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 00139107537 e o cédigo CRC 1A9E7CD7.
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Referéncia: Processo n? 019.9197.2026.0081351-01
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