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UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALFENAS

Estudo Técnico Preliminar 47/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23087.009191/2026-13

2. Descricao da necessidade

O Laboratdrio Central de Andlises Clinicas da UNIFAL-MG realiza exames Biquimicos e necessita da aquisicao de kits reagentes para realizacao dos
mesmos, com entrega parcelada. Os exames sdo realizados por equipamento especifico, razdo pela qual é necessaria a cessdo, em comodato, pelo
Contratado, de equipamento compativel.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Laboratério Central de Andlises Clinicas da Universidade Federal de

Alfenas — UNIFAL-MG. Profa. Dra. Maria Rita Rodrigues

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

- Os reagentes e calibradores a serem fornecidos devem ser compativeis e de mesma marca do equipamento e pronto para o uso, apresentar instrugdes
detalhadas de uso e laudo (em lingua portuguesa) contendo informacdes acerca dos riscos quimicos e biolégicos. O produto deve ser produzido de
acordo com os requisitos estabelecidos pela portaria n° 686 de 27/08/1998 e com informagdes no rétulo de acordo com a resolugdao RDC n° 206,
ANVISA, de 17/11/2006 ou norma/resolu¢do mais atual emitida pela ANVISA. Os calibradores deverdo ser da mesma marca do equipamento e dos kits
de reagentes e os controles da mesma marca do equipamento e dos kits de reagentes ou da marca Bio-Rad. Justifica-se a padronizac¢do dos reagentes,
calibradores e controles, uma vez que, o controle interno de qualidade dos testes devem ser especificos para a metodologia e tipo de equipamento
utilizado para realizagdo dos exames.

- A empresa devera atender as descrigdes dos itens solicitados, as especifica¢des do equipamento, realizar as manutengoes preventivas e corretivas do
equipamento, disponibilizar os consumiveis necessérios para o funcionamento do equipamento e realizagdo dos exames, realizar a instalacdo da interface
do equipamento.

- A Licitante vencedora devera apresentar, para fins de habilitagdo no certame, dentre outros documentos definidos no Edital, no minimo 01 (um)
Atestado de capacidade técnica fornecida por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove aptidao para o desempenho de
atividade compativel com o objeto da licitacdo, em caracteristicas, quantidades e prazos, com comprovacao de capacidade para fornecer
material compativel com o objeto do Termo de Referéncia;

O prazo de vigéncia da ata de registro de precgos serd de 1(um) ano e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso,
conforme Art. 84 da Lei n° 14.1333/21.

- O prazo de vigéncia do contrato de cessdo do equipamento sera de 1 (um) ano e trés meses, contados da data de assinatura do contrato, devendo ser
celebrado ap6s a assinatura da Ata de Registro de Precos para o fornecimento dos kits, na forma dos artigos 105 da Lei n° 14.133, de 2021. Quando da
prorrogacdo da Ata de Registro de Precos o contrato da cessdo do equipamento devera ser prorrogado por igual periodo, mantendo sempre o prazo de (3)
trés meses a mais para a permanéncia e utilizacdo do equipamento apds a entrega da ultima ordem de fornecimento de kits da ata de registro de pregos.

- A contratagdo ndo é de caréter continuado.
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5. Levantamento de Mercado

O valor de referéncia foi baseado em cotagdes realizadas no Portal Banco de Precos, SEI n° 1811437, e os valores da nossa tltima ARP, com valor
médio estimado em R$ 664.563,000 (Seiscentos e sessenta e quatro mil e quinhentos e sessenta e trés reais).

6. Descricao da solucao como um todo

Caracteristicas do equipamento:

Para a perfeita execucdo dos servigos, a contratada devera fornecer os kits nas quantidades solicitadas pelo contratante e disponibilizar o equipamento

com as caracteristicas minimas, abaixo, promovendo sua substitui¢do quando solicitado.
- Devera ser ofertado um unico equipamento que contemple simultaneamente todas as metodologias solicitadas.

- Especificagdes gerais do equipamento.

- Equipamento novo ou com cinco anos de fabricagdo com no minimo as metodologias: ensaios de ponto final, cinéticos, turbidimétricos e eletrodo ion

seletivo. Analisador automatico e multiparamétrico para realizagdo de exames bioquimicos, acompanhado de computador, software, nobreak e
impressora a laser compativeis com o equipamento.

Nobreak com bateria que tenha capacidade para fazer o equipamento operar por no minimo 30 minutos na falta de energia elétrica.
Especificacoes do equipamento
- Velocidade de realizagdo dos exames: minima de 400 testes/hora.

- Especificagdes para os equipamentos com as metodologias ensaios de ponto final, cinéticos, turbidimétricos, fluorescéncia (quando necessario) e
eletrodo fon seletivo.

- Bandeja de reagentes:

Bandeja de reagentes refrigerada;

No minimo 32 posigdes para reagentes.

- Bandeja ou racks de amostras:

- Bandeja com no minimo 50 posi¢des para amostras (quando o equipamento apresentar apenas uma bandeja para amostra).
- Racks com no minimo 5 posi¢des para amostras.

- Tipos de amostras:

soro, plasma e urina. Amostras em tubos primérios (16x100, 16x75, 13x100, 13x75mm) com leitura de c6digo de barras e cubetas de amostras.
Cubetas de reacao:

- Lavagem automatica de cubetas;

- Temperatura de reagdo: 37 °C

Sistema de Pipetagem:

- Detecgdo automatica do nivel de amostras e reagentes;

- Agulhas independentes para amostra e reagentes.

Calibracgoes:

- Quantidade de calibradores para utilizacdo no equipamento a cada lote de reagente ou quando a necessidade for indicada pelos resultados do controle

de qualidade.
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- O equipamento deve requerer uma calibracdo diaria para os exames com metodologia de eletrodo ion seletivo, se 0 equipamento necessitar de mais que
uma calibracdo diéria, os custos de reagentes e calibradores serdo arcados pela empresa comodataria.

- Controle de Qualidade:

- O equipamento deve permitir o cadastramento das amostras do Controle de Qualidade.

- Exibir as andlises do controle de qualidade pelo gréafico de Levey-Jennings e/ou Westgard.

- Quantidade de amostras controle suficiente para utilizagdo didria, conforme a necessidade do laboratério.
- Software

- Software em lingua portuguesa e ambiente Windows;

- Possibilidade de monitoramento de resultados em tempo real

- Impressora:

- Fornecer impressora a laser nova acoplada ao equipamento, toner original, no-break e todos os consumiveis necessarios para a impressao dos resultados
e/ou relatérios do equipamento, (exceto papel A4), sem 6nus para o Lacen-UNIFAL-MG.

- Interfaceamento:

- Interfaceamento bidirecional. A empresa contratada é responsavel pela implantacado do interfaceamento do equipamento com o software de informagdo
laboratorial Korus da empresa Pixeon. A implantagdo da interface deverd ocorrer no ato da instalagdo do equipamento. O equipamento s6 serd utilizado
com a interface em funcionamento.

- Fornecimento de agua reagente:

Fornecimento de dgua reagente com condutividade menor ou igual a 1,3 pS/cm-!, em quantidade suficiente para alimentacao diaria do analisador
bioquimico ou fornecimento de um sistema de tratamento de 4gua por osmose reversa com capacidade para produzir 20 litros 4gua desmineralizada por
hora, com condutividade menor ou igual a 1,3 pS/cm-!, com os custos incluidos nos valores dos kits reagentes, sem 6nus para a Contratante.

DAS ESPECIFICACOES DOS KITS REAGENTES E DEMAIS CONSUMIVEIS:

Os reagentes e calibradores a serem fornecidos devem ser compativeis e de mesma marca do equipamento e pronto para o uso, apresentar instrugoes
detalhadas de uso e laudo (em lingua portuguesa) contendo informagdes acerca dos riscos quimicos e biolégicos. O produto deve ser produzido de
acordo com os requisitos estabelecidos pela portaria n° 686 de 27/08/1998 e com informages no rdtulo de acordo com a resolugdao RDC n° 206,
ANVISA, de 17/11/2006 ou norma/resolucdo mais atual emitida pela ANVISA. Os calibradores deverdo ser da mesma marca do equipamento e dos kits
de reagentes e os controles da mesma marca do equipamento e dos kits de reagentes ou da marca Bio-Rad. Justifica-se a padronizagdo dos reagentes,
calibradores e controles, uma vez que, o controle interno de qualidade dos testes devem ser especificos para a metodologia e tipo de equipamento
utilizado para realizacdo dos exames.

- No ato da entrega de cada kit reagente, a empresa contratada deve fornecer o calibrador especifico para cada teste e a amostra para controle de
qualidade do teste.

- A empresa contratada deve fornecer amostras liofilizadas em matriz protéica e/ou prontas para o uso contendo todos os analitos doseados nos kits
adquiridos para realizacdo do Controle Interno de Qualidade.

- Os kits reagentes, calibradores e amostras controle sé serdo aceitos se a embalagem estiver devidamente lacrada e respeitando o prazo de validade.

- A empresa contratada deve fornecer tubos secundarios (cubetas descartaveis) para a introdugéo inicial de amostras biolégicas no equipamento, em
quantidade suficiente para a realizagao dos testes em todo o periodo do comodato.

- Apbs a abertura dos reagentes sua estabilidade devera ser de no minimo até a data do vencimento.

DA DEMONSTRACAO DO EQUIPAMENTO E ANALISE DOS KITS A SEREM FORNECIDOS

- Da proposta vencedora podera ser solicitada demonstragdo do funcionamento do equipamento, que devera ser realizada por um profissional da empresa
(escolaridade minima de ensino superior completo nos curso de farméacia, biomedicina, quimica ou areas afins) participante da licitacdo, no Laboratério
Central de Anélises Clinicas da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da UNIFAL-MG, situado a Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700, Centro, Alfenas-
MG, CEP 37130-000, em até 48 horas ap6s solicitacdo do(a) pregoeiro(a), durante a fase de aceitacdo da proposta;
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- A andlise dos resultados serd feita por farmacéuticos-bioquimicos e estatisticos da Unifal-MG.

- Serd aceita a proposta em que o equipamento apresentar precisao igual ou superior a: 97,5%, para o teste HbA1lc; 99%, para o teste Glicose; 95% para o
teste de HDL Colesterol (metodologia DIRETA); 94,5 % para o teste ALT; 94,5 % para o teste AST. O ensaio de precisdo serd realizado com amostras
de controle interno de qualidade niveis normal e patoldgico. Cada amostra devera ser ensaiada 06 (seis) vezes para a obten¢do dos dados estatisticos. A
aquisicdo da amostra para o teste de precisdo é de responsabilidade da empresa licitante. O célculo da precisdo do equipamento sera realizado pelo
parametro estatistico “Coeficiente de variagdo”.

- O custo dos reagentes utilizados para demonstracdo do equipamento serdo de inteira responsabilidade da empresa licitante, sem 6nus para UNIFAL-
MG.

DA ENTREGA DOS KITS REAGENTES E CONSUMIVEIS:

- A entrega dos reagentes e consumiveis serd parcelada, de acordo com as necessidades e solicitagdo do Contratante. Prazo de entrega de no maximo 10
(dez) dias.

- Fornecer calibradores e soro-controle em matriz protéica, liofilizados, niveis patol6gico e normal, com os custos incluidos nos valores dos kits
reagentes, sem onus para a Contratante;

- Nao serd aceito a entrega dos Kits reagentes sem seus respectivos controles e calibradores;

DA INSTALACAO E MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO:
- A instalagdo do equipamento e o interfaceamento bidirecional devera ser feita no Laboratério Central de Anélises Clinicas da UNIFAL-MG
(simultaneamente) no prazo de 10 dias contados da solicitacdo do LACEN e/ou envio do empenho. A instalacdo e interfaceamento devera ser feita e

planejada pelo técnico da empresa contratada com agendamento com os técnicos do NTI-UNIFAL-MG e a empresa Pixeon (responsavel pelas
manutencgdes do SIL, sistema de informacdo laboratorial PLERES utilizado no LACEN).

- Fazer manutencdes preventivas. As manutenc¢des preventivas deverdo ser realizada a cada 120 dias, ou conforme manual operacional do equipamentos,
contados a partir da data de instalagdo do equipamento, sendo tolerada a margem de 10 dias antes ou ap6s a data prevista.

- Fazer manutengdo corretiva: sempre que solicitada pelo LACEN, que devera ser realizada no prazo maximo de 48 horas apds solicitacdo. Caso a
manutengdo corretiva ndo solucione os problemas apresentados pelo equipamento, o mesmo devera ser substituido no prazo de 72 horas.

- *As manutencdes preventivas e corretivas, ndo poderdo ser executadas simultaneamente.

- DO TREINAMENTO:

- O treinamento deverd ser realizado por funciondrio da empresa contratada (escolaridade minima de ensino superior completo nos curso de farmdcia,
biomedicina, quimica ou éreas afins) no ato da entrega/instalacdo do equipamento, no Laboratdrio Central de Anélises Clinicas — LACEN da UNIFAL-
MG;

- Serd direcionado aos funcionarios do LACEN, de acordo com as necessidades do Laboratorio.

Composto pelos itens: utilizacdo, calibracdo, controle de qualidade do equipamento e utilizagdo da interface.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

- O custo estimado total (anual) da para o presente objeto é de R$ 664.563,000 conforme custos unitdrios apostos em anexo.

Qtde Valor Valor
SIGE item Descricao UN
Licitada Unitério R$ Total

48108 1 Kit de reagente para realizacio de teste - Acido Urico. tes 10000 1,37 13.700,00
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56551

66365

48113

143405

48114

48115

48116

66374

66375

48118

48119

66377

48121

56558

143408

56559

56560

66380

56561

56562

48123

48124

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Kit de reagente para realizacdo de teste - Albumina.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Anti-estreptolisinaO (AEQO)

Kit de reagente para realizacdo de teste - Capacidade de ligacdo do Fe (Ferro).

Kit de reagente para realizacdo de teste - Carbamazepina.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Colesterol Total.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Creatina Quinase Total

Kit de reagente para realizacdo de teste - Creatinina.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Fatores Reumatoides (FR).

Kit de reagente para realizacdo de teste - Ferro Sérico.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Fosfatase Alcalina.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Gama GT.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Glicose.

Kit de reagente para realizacdo de teste - HbAlc, metodologia por imunoturbidimetria.

Kit de reagente para realizacdo de teste - HDL colesterol.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Litio.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Magnésio

Kit de reagente para realizacio de teste - Potassio, metodologia Eletrodo fon seletivo.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Proteina C reativa (PCR).

Kit de reagente para realizacdo de teste - Proteinas totais.

Kit de reagente para realizacdo de teste - S6dio, metodologia Eletrodo ion seletivo.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Triglicerideos.

Kit de reagente para realizacdo de teste - Uréia.

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

4000

1500

4000

2000

20000

2000

15000

3000

8000

6000

10000

20000

16000

20000

2000

4000

7000

4000

4000

7000

20000

12000

1,44

5

3,93

1,60

7,26

1,86

1,71

1,24

8,85

2,04

1,75

1,68

1,04

8,48

2,92

10,13

1,63

4,83

4,96

2,49

2,94

2,50

1,55

5.760,00

5.895,00

6.400,00

14.520,00

37.200,00

3.420,00

18.600,00

26.550,00

16.320,00

10.500,00

16.800,00

20.800,00

135.680,00

58.400,00

20.260,00

6.520,00

33.810,00

19.840,00

9.960,00

20.580,00

50.000,00

18.600,00
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56553

56554

56555

56556

56557

62093

62091

62094

62092

TOTAL

24

25

26

27

28

29

30

31

32

Kit reagente para realizacdo de teste - ALT.

Kit reagente para realizagdo de teste - AST

Kit reagente para realizagdo de teste Bilirrubina direta.

Kit reagente para realizagdo de teste Bilirrubina Total.

Kit reagente para realizacdo de teste - Célcio.

Kit reagente para realizacdo de teste - Cloreto.

Kit reagente para realizacdo de teste - Desidrogenase Latica.

Kit reagente para realizacdo de teste - Fosforo

Kit reagente para realizacdo de teste - Proteintiria.

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

tes

15000

15000

2500

2500

5000

500

3000

1200

4000

O contrato de comodato poderé ser prorrogado, quando houver saldo em nota de empenho para entrega de reagentes.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 664.563,00

O custo estimado total (anual) da para o presente objeto é de R$ 664.563,000

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

1,96

1,89

1,59

1,90

2,06

1,33

2,36

1,64

1,99

29.400,00

28.350,00

3.975,00

4.750,00

10.300,00

665,00

7.080,00

1.968,00

7.960,00

664.563,000

Os reagentes e consumiveis deverdo ser entregues parceladamente, de acordo com as necessidades e solicitacdo do LACEN, pelo periodo de 12 meses.

A presente licitacdo sera por grupo, visando a eficiente padronizacéo e fiscalizacdo do objeto.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Ndo hé necessidade de contratagdes/aquisi¢Ges correlatas, uma vez que a presente contratacdo contempla integralmente as necessidades discriminadas
neste ETP.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto do presente processo sera inserido no Plano de Contrata¢gdes Anuais (PCA) e no Portal Nacional de Contratagdes Publicas - PNCP do ano
corrente.

12. GARANTIA DA CONTRATACAO

Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, por se tratar de objeto comum, em que o
pagamento sera realizado apos a efetiva entrega, e no caso de inadimpléncia contratual, ha previsdo de san¢Ges no instrumento convocatério de carater
punitivo e compensatério sobre eventuais prejuizos causados pela contratada.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Pretende-se com a presente contratacdo a reagentes utilizados na realizac@o de exames Bioquimicos, vinculado a cessdo, em comodato, de um
equipamento, que possibilite a realizacdo de exames pelo Laboratério Central de Andlises Clinicas da UNIFAL-MG.

14. Providencias a serem Adotadas

- Nao hé a necessidade de promover a transi¢do contratual, por se tratar de ata de registro de pregos.
Definicdes dos servidores que fardo parte da equipe de fiscalizagao e gestdo contratual;

- Capacitacdo dos fiscais e gestores a respeito do tema objeto da contratacao;

Definicao de planos de trabalho com vista a boa execugao contratual;

Acompanhamento das adequacoes e melhorias no objeto a ser contratado.

15. Possiveis Impactos Ambientais

Além dos critérios de sustentabilidade inseridos na descri¢do do objeto e os previstos no instrumento convocatério, a CONTRATADA deve observar e
cumprir as seguintes a¢des que buscam a sustentabilidade ambiental:

Quando da utilizagdo de adesivos, que estes sejam a base de PVA e, quando ndo possivel, de baixa emissdo de formaldeidos.
Quando da utilizagdo de revestimentos em PVC ou laminados de borda, que sejam utilizados adesivos de contato a base de solventes nao-agressivos.
Restringir o uso de materiais ndo compativeis com a reutilizacdo e a reciclagem.

Acondicionar, preferencialmente, em embalagens individuais adequadas, com menor volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, sem prejuizo a
maxima protecdo dos bens, mas com minimo desperdicio, quando do transporte ou armazenamento dos bens, conforme Instru¢do Normativa 01/2010, da
SLTI/MPOG.

Quando regulamentados os acordos setoriais previstos na Lei n° 12.305/2010, devera ser cumprida a logistica reversa, cabendo ao fornecedor o
recolhimento do material.
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Fornecer produto de facil desmontagem, permitindo a separagdo manual de plasticos para reciclagem.
Deverao ser observadas ainda, no que couber, pela Contratada, as exigéncias de carater de SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL constantes no Plano

de Logistica Sustentavel — PLS (2025-2026) da UNIFAL/MG, na IN 01/2010, no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis da CGU/AGU
atualizada, no instrumento convocatorio, e demais normas especificas.

16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
16.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara VIAVEL esta contratagio com base neste Estudo Técnico Preliminar, consoante IN SEGES N° 58, de 8 de agosto
de 2022.

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

MARIA RITA RODRIGUES

Diretora do Laboratério Central de Analises Clinicas
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Ministério da Educacao
Universidade Federal de Alfenas
Pr6-Retoria de Administracédo e Financas
Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700 - Bairro centro, Alfenas/MG - CEP 37130-001
Telefone: (35) 3701-9102, 3701-9103 - http://www.unifal-mg.edu.br

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR DA CONTRATAGCAO

Processo n° 23087.009191/2026-13

1. INFORMAGCOES BASICAS:
Numero do processo: 23087.009191/2026-13

2. EQUIPE DE PLANEJAMENTO

2.1- Servidor da Area Requisitante/Técnica: Maria Rita Rodrigues — Diretora do Laboratério
Central de Analises Clinicas.

3. DIRETRIZES QUE NORTEARAO ESTE ETP

3.1- O presente ETP tem amparo legal na Lei n® 14.133/2021, na Lei Complementar 123/2006,
147/2014 e 155/2016, no Decreto n° 11.462/2023, na IN SEGES N° 58, de 8 de agosto de 2022,
no Decreto Presidencial n® 7.234, de 19 de julho de 2010, na Resolucdo N° 1, de 19 de abril de
2023, bem como nas demais legislacdes especificas.

4. DESCRICAO DA NECESSIDADE

- O Laboratério Central de Analises Clinicas da UNIFAL-MG realiza exames Biquimicos e
necessita da aquisicdo de kits reagentes para realizacdo dos mesmos, com entrega parcelada.
Os exames sdo realizados por equipamento especifico, razao pela qual é necessaria a cessao,
em comodato, pelo Contratado, de equipamento compativel.

5. AREA REQUISITANTE
- Laboratério Central de Analises Clinicas da Universidade Federal de Alfenas — UNIFAL-MG.

6. DESCRIGCAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

- Os reagentes e calibradores a serem fornecidos devem ser compativeis e de mesma marca do
equipamento e pronto para o uso, apresentar instrucdes detalhadas de uso e laudo (em lingua
portuguesa) contendo informacdes acerca dos riscos quimicos e biolégicos. O produto deve ser
produzido de acordo com os requisitos estabelecidos pela portaria n® 686 de 27/08/1998 e com
informacdes no rétulo de acordo com a resolucdo RDC n° 206, ANVISA, de 17/11/2006 ou
norma/resolucdo mais atual emitida pela ANVISA. Os calibradores deverdo ser da mesma
marca do equipamento e dos kits de reagentes e o0s controles da mesma marca do
equipamento e dos kits de reagentes ou da marca Bio-Rad. Justifica-se a padronizacédo dos



reagentes, calibradores e controles, uma vez que, o controle interno de qualidade dos testes
devem ser especificos para a metodologia e tipo de equipamento utilizado para realizacao dos
exames.

- A empresa devera atender as descricdes dos itens solicitados, as especificacbes do
equipamento, realizar as manutencdes preventivas e corretivas do equipamento, disponibilizar
0S consumiveis necessarios para o funcionamento do equipamento e realizacdo dos exames,
realizar a instalagéo da interface do equipamento.

- A Licitante vencedora devera apresentar, para fins de habilitacdo no certame, dentre outros
documentos definidos no Edital, no minimo 01 (um) Atestado de capacidade técnica
fornecida por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove aptidao para o
desempenho de atividade compativel com o objeto da licitacao, em caracteristicas,
quantidades e prazos, com comprovacdao de capacidade para fornecer material
compativel com o objeto do Termo de Referéncia;

O prazo de vigéncia da ata de registro de precos sera de 1(um) ano e podera ser prorrogado,
por igual periodo, desde que comprovado o0 pre¢co vantajoso, conforme Art. 84 da Lei n°
14.1333/21.

- O prazo de vigéncia do contrato de cessdao do equipamento sera de 1 (um) ano e trés
meses, contados da data de assinatura do contrato, devendo ser celebrado apos a assinatura
da Ata de Registro de Precos para o fornecimento dos kits, na forma dos artigos 105 da Lei n°
14.133, de 2021. Quando da prorrogacao da Ata de Registro de Precos o contrato da cessao
do equipamento devera ser prorrogado por igual periodo, mantendo sempre o prazo de (3) trés
meses a mais para a permanéncia e utilizacdo do equipamento apos a entrega da Ultima ordem
de fornecimento de kits da ata de registro de precos.

- A contratacdo nao € de carater continuado.

7. LEVANTAMENTO DE MERCADO

O valor de referéncia foi baseado em cotacdes realizadas no Portal Banco de Precos, SEI n°
1811437, e os valores da nossa ultima ARP, com valor médio estimado em R$ 664.563,000
(Seiscentos e sessenta e quatro mil e quinhentos e sessenta e trés reais ).

8. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO DO EQUIPAMENTO A SER
DISPONIBILIZADO ANALISADOR BIOQUIMICO

Caracteristicas do equipamento:

Para a perfeita execucdo dos servi¢os, a contratada devera fornecer os kits nas quantidades
solicitadas pelo contratante e disponibilizar o equipamento com as caracteristicas minimas,
abaixo, promovendo sua substituicdo quando solicitado.

- Devera ser ofertado um unico equipamento que contemple simultaneamente todas as
metodologias solicitadas.
- Especificagdes gerais do equipamento.

- Equipamento novo ou com cinco anos de fabricagdo com no minimo as metodologias: ensaios
de ponto final, cinéticos, turbidimétricos e eletrodo ion seletivo. Analisador automético e
multiparamétrico para realizacdo de exames bioquimicos, acompanhado de computador,
software, nobreak e impressora a laser compativeis com o equipamento.

Nobreak com bateria que tenha capacidade para fazer o equipamento operar por no minimo 30
minutos na falta de energia elétrica.

Especificacdes do equipamento



- Velocidade de realizagdo dos exames: minima de 400 testes/hora.

- EspecificagBes para os equipamentos com as metodologias ensaios de ponto final, cinéticos,
turbidimétricos, fluorescéncia (quando necessario) e eletrodo ion seletivo.

- Bandeja de reagentes:

Bandeja de reagentes refrigerada,;

No minimo 32 posi¢des para reagentes.
- Bandeja ou racks de amostras:

- Bandeja com no minimo 50 posi¢cbes para amostras (quando o equipamento apresentar
apenas uma bandeja para amostra).

- Racks com no minimo 5 posi¢des para amostras.
- Tipos de amostras:

soro, plasma e urina. Amostras em tubos primarios (16x100, 16x75, 13x100, 13x75mm) com
leitura de codigo de barras e cubetas de amostras.

Cubetas de reacao:

- Lavagem automatica de cubetas;

- Temperatura de reacao: 37 °C

Sistema de Pipetagem:

- Deteccao automatica do nivel de amostras e reagentes;
- Agulhas independentes para amostra e reagentes.
Calibracées:

- Quantidade de calibradores para utilizacdo no equipamento a cada lote de reagente ou
guando a necessidade for indicada pelos resultados do controle de qualidade.

- O equipamento deve requerer uma calibracdo diaria para os exames com metodologia de
eletrodo ion seletivo, se o equipamento necessitar de mais que uma calibracdo diaria, os custos
de reagentes e calibradores seréo arcados pela empresa comodataria.

- Controle de Qualidade:
- O equipamento deve permitir o cadastramento das amostras do Controle de Qualidade.
- Exibir as andlises do controle de qualidade pelo grafico de Levey-Jennings e/ou Westgard.

- Quantidade de amostras controle suficiente para utilizagcdo diaria, conforme a necessidade do
laboratorio.

- Software

- Software em lingua portuguesa e ambiente Windows;

- Possibilidade de monitoramento de resultados em tempo real
- Impressora:

- Fornecer impressora a laser nova acoplada ao equipamento, toner original, no-break e todos
0S consumiveis necessarios para a impressado dos resultados e/ou relatérios do equipamento,
(exceto papel A4), sem 6nus para o Lacen-UNIFAL-MG.

- Interfaceamento:

- Interfaceamento bidirecional. A empresa contratada € responsavel pela implantacdo do
interfaceamento do equipamento com o software de informacgao laboratorial Korus da empresa
Pixeon. A implantacdo da interface devera ocorrer no ato da instalacdo do equipamento. O
equipamento sO sera utilizado com a interface em funcionamento.



- Fornecimento de agua reagente:

Fornecimento de &agua reagente com condutividade menor ou igual a 1,3 pS/cm-i, em
guantidade suficiente para alimentagdo diaria do analisador bioquimico ou fornecimento de um
sistema de tratamento de agua por osmose reversa com capacidade para produzir 20 litros
agua desmineralizada por hora, com condutividade menor ou igual a 1,3 uS/cm-1, com 0s custos
incluidos nos valores dos kits reagentes, sem dnus para a Contratante.

DAS ESPECIFICACOES DOS KITS REAGENTES E DEMAIS CONSUMIVEIS:

Os reagentes e calibradores a serem fornecidos devem ser compativeis e de mesma marca do
equipamento e pronto para 0 uso, apresentar instrucdes detalhadas de uso e laudo (em lingua
portuguesa) contendo informacdes acerca dos riscos quimicos e bioldgicos. O produto deve ser
produzido de acordo com os requisitos estabelecidos pela portaria n® 686 de 27/08/1998 e com
informacgdes no rotulo de acordo com a resolucdo RDC n° 206, ANVISA, de 17/11/2006 ou
norma/resolucdo mais atual emitida pela ANVISA. Os calibradores deverdo ser da mesma
marca do equipamento e dos kits de reagentes e o0s controles da mesma marca do
equipamento e dos kits de reagentes ou da marca Bio-Rad. Justifica-se a padronizacdo dos
reagentes, calibradores e controles, uma vez que, o controle interno de qualidade dos testes
devem ser especificos para a metodologia e tipo de equipamento utilizado para realizacdo dos
exames.

- No ato da entrega de cada kit reagente, a empresa contratada deve fornecer o calibrador
especifico para cada teste e a amostra para controle de qualidade do teste.

- A empresa contratada deve fornecer amostras liofilizadas em matriz protéica e/ou prontas para
0 uso contendo todos os analitos doseados nos kits adquiridos para realizacdo do Controle
Interno de Qualidade.

- Os kits reagentes, calibradores e amostras controle s6 serdo aceitos se a embalagem estiver
devidamente lacrada e respeitando o prazo de validade.

- A empresa contratada deve fornecer tubos secundarios (cubetas descartaveis) para a
introducdo inicial de amostras biolégicas no equipamento, em quantidade suficiente para a
realizacdo dos testes em todo o periodo do comodato.

- ApOs a abertura dos reagentes sua estabilidade devera ser de no minimo até a data do
vencimento.

DA DEMONSTRAGCAO DO EQUIPAMENTO E ANALISE DOS KITS A SEREM FORNECIDOS

- Da proposta vencedora podera ser solicitada demonstracdo do funcionamento do
equipamento, que devera ser realizada por um profissional da empresa (escolaridade minima
de ensino superior completo nos curso de farmacia, biomedicina, quimica ou areas afins)
participante da licitacdo, no Laboratério Central de Analises Clinicas da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da UNIFAL-MG, situado a Rua Gabriel Monteiro da Silva, 700, Centro, Alfenas-
MG, CEP 37130-000, em até 48 horas ap0s solicitacdo do(a) pregoeiro(a), durante a fase de
aceitacéo da proposta;

- A analise dos resultados sera feita por farmacéuticos-bioquimicos e estatisticos da Unifal-MG.

- Sera aceita a proposta em que 0 equipamento apresentar precisao igual ou superior a: 97,5%,
para o teste HbAlc; 99%, para o teste Glicose; 95% para o teste de HDL Colesterol
(metodologia DIRETA); 94,5 % para o teste ALT; 94,5 % para o teste AST. O ensaio de
precisdo serd realizado com amostras de controle interno de qualidade niveis normal e
patologico. Cada amostra devera ser ensaiada 06 (seis) vezes para a obtencdo dos dados
estatisticos. A aquisicdo da amostra para o teste de precisdo é de responsabilidade da empresa
licitante. O célculo da precisdo do equipamento sera realizado pelo pardmetro estatistico



“Coeficiente de variagéo”.

- O custo dos reagentes utilizados para demonstracdo do equipamento serdo de inteira
responsabilidade da empresa licitante, sem dnus para UNIFAL-MG.

DA ENTREGA DOS KITS REAGENTES E CONSUMIVEIS:

- A entrega dos reagentes e consumiveis serd parcelada, de acordo com as necessidades e
solicitagdo do Contratante. Prazo de entrega de no maximo 10(dez) dias.

- Fornecer calibradores e soro-controle em matriz protéica, liofilizados, niveis patologico e
normal, com os custos incluidos nos valores dos kits reagentes, sem onus para a Contratante;

- N&o sera aceito a entrega dos Kits reagentes sem seus respectivos controles e calibradores;

DA INSTALAGCAO E MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO:

- Ainstalacéo do equipamento e o interfaceamento bidirecional devera ser feita no Laboratorio
Central de Analises Clinicas da UNIFAL-MG (simultaneamente) no prazo de 10 dias contados
da solicitacdo do LACEN e/ou envio do empenho. A instalacdo e interfaceamento devera ser
feita e planejada pelo técnico da empresa contratada com agendamento com o0s técnicos do
NTI-UNIFAL-MG e a empresa Pixeon (responsavel pelas manutencbes do SIL, sistema de
informacéo laboratorial PLERES utilizado no LACEN).

- Fazer manutencdes preventivas. As manutencdes preventivas deverao ser realizada a cada
120 dias, ou conforme manual operacional do equipamentos, contados a partir da data de
instalacdo do equipamento, sendo tolerada a margem de 10 dias antes ou apés a data prevista.

- Fazer manutencdo corretiva: sempre que solicitada pelo LACEN, que devera ser realizada no
prazo maximo de 48 horas ap0s solicitacdo. Caso a manutencdo corretiva ndo solucione os
problemas apresentados pelo equipamento, 0 mesmo devera ser substituido no prazo de 72
horas.

- *As manutencdes preventivas e corretivas, ndo poderdo ser executadas simultaneamente.

- DO TREINAMENTO:

- O treinamento devera ser realizado por funcionario da empresa contratada (escolaridade
minima de ensino superior completo nos curso de farmacia, biomedicina, quimica ou areas
afins) no ato da entrega/instalacdo do equipamento, no Laboratorio Central de Analises Clinicas
— LACEN da UNIFAL-MG;

- Serd direcionado aos funcionarios do LACEN, de acordo com as necessidades do Laboratério.

Composto pelos itens: utilizacao, calibracdo, controle de qualidade do equipamento e utilizacao
da interface.

9. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES/VALORES A SEREM CONTRATADAS

- O custo estimado total (anual) da para o presente objeto é de R$ 664.563,000 conforme
custos unitarios apostos em anexo.



Valor

Qtde Valor
SIGE |item Descricao UN g
Licitada Unitario Total
R$
ag10g| 1 | Kitdereagente pararealizagdode |, .| 15509 | 137 | 13.700,00
teste - Acido Urico.

56551 | 2 Kit de reagente para r_eallza(;ao de teste - tes 4000 1.44 5.760,00

Albumina.
Kit de reagente para realizacdo de teste -
66365 | 3 Anti-estreptolisinaO (AEO) tes 1500 3,93 5.895,00
48113 | 4 Kit de reggente para reNallzagao de teste - tes 4000 1,60 6.400.00
Capacidade de ligacao do Fe (Ferro).
143405 5 Kit de reagente para reall_zagao de teste - tes 2000 7.26 14.520.00
Carbamazepina.
48114 | 6 Kit de reagente para realizacdo de teste - tes | 20000 1,86 37.200,00
Colesterol Total.
48115 | 7 Kit de reagentg para reallza(;ao de teste - tes 2000 1,71 3.420.00
Creatina Quinase Total

48116 | 8 Kit de reagente para_re_'allza(;ao de teste - tes | 15000 1,24 18.600,00
Creatinina.

66374 | 9 Kit de reagente para real_lza(;ao de teste - tes 3000 8.85 26.550,00

Fatores Reumatoides (FR).
66375 | 10 Kit de reagente para r('ea_lllzagao de teste - tes 8000 2.04 16.320.00
Ferro Sérico.
48118 | 11 |Kit de reagente para realizacéo de teste -| teg 6000 1,75 10.500,00
Fosfatase Alcalina.

48119 | 12 Kit de reagente para realizacdo de teste - tes | 10000 1.68 16.800,00
Gama GT.

66377 | 13 Kit de reagente para realizacéo de teste - tes | 20000 1,04 20.800,00

Glicose.
Kit de reagente para realizacdo de teste -
48121 | 14 HbAlc, metodologia por tes | 16000 8,48 135.680,00

imunoturbidimetria.




Kit de reagente para realizacdo de teste -
HDL colesterol.

56558 | 15 tes | 20000 2,92 58.400,00
143408| 16 |KItde reagente pa[?ﬂroea“za‘?ao deteste-| s | 2000 | 1013 | 20.260,00
56559 | 17 Kit de reagente para r?a}llzagao de teste - tes 4000 1,63 6.520.00
Magneésio
Kit de reagente para realizacao de teste -
56560 | 18 Potassio, metodologia Eletrodo ion tes 7000 4,83 33.810,00
seletivo.
Kit de reagente para realizacao de teste -
66380 | 19 Proteina C reativa (PCR). tes 4000 4,96 19.840,00
56561 | 20 Kit de reagente para reallzggao de teste - tes 4000 2.49 9.960.00
Proteinas totais.
Kit de reagente para realizacao de teste -
56562 | 21 |Sadio, metodologia Eletrodo ion seletivo.| tes | 7000 2,94 20.580,00
48123 | 22 Kit de reagente para r_eallza(;ao de teste - tes | 20000 2.50 50.000,00
Triglicerideos.
48124 | 23 Kit de reagente paS?érizahzagao de teste - tes | 12000 1,55 18.600,00
56553 | 24 Kit reagente paraArLe_Ic'illlzagao de teste - tes | 15000 1,96 29.400.00
56554 | 25 Kit reagente paraArgjall_Ilzagao de teste - tes | 15000 1.89 28.350.00
56555 | 26 | (Lreagente pararealizacdodeteste | .o | 5500 | 159 | 3.97500
Bilirrubina direta.
56556 | 27 Kit reagente. para.reallzagao de teste tes 2500 1,90 4.750.00
Bilirrubina Total.
Kit reagente para realizacao de teste -
56557 | 28 L tes 5000 2,06 10.300,00
Calcio.
62093 | 29 Kit reagente para realizacao de teste - tes 500 1,33 665.00

Cloreto.




Kit reagente para realizagéo de teste -
62091 | 30 Desidrogenase Latica. tes | 3000 2,36 7.080,00
Kit reagente para realizacao de teste -
62094 | 31 ] tes 1200 1,64 1.968,00
Fosforo
Kit reagente para realizacao de teste -
62092 | 32 o tes 4000 1,99 7.960,00
Proteinuria.
TOTAL 664.563,000

O contrato de comodato podera ser prorrogado, quando houver saldo em nota de empenho
para entrega de reagentes.

10. GARANTIA DA CONTRATAGAO

N&o havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seqguintes da Lei n°® 14.133,
de 2021, por se tratar de objeto comum, em que 0 pagamento sera realizado apos a efetiva
entrega, e no caso de inadimpléncia contratual, ha previsdo de san¢des no instrumento
convocatério de carater punitivo e compensatorio sobre eventuais prejuizos causados pela
contratada.

11. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO

Os reagentes e consumiveis deverdo ser entregues parceladamente, de acordo com as
necessidades e solicitacdo do LACEN, pelo periodo de 12 meses.

A presente licitacdo sera por grupo, visando a eficiente padronizacao e fiscalizacéo do objeto.

12. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Ndo h& necessidade de contratacdes/aquisicbes correlatas, uma vez que a presente
contratacao contempla integralmente as necessidades discriminadas neste ETP.

13. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGCAO E O PLANEJAMENTO

O objeto do presente processo serd inserido no Plano de Contrataces Anuais (PCA) e no
Portal Nacional de Contratac6es Publicas - PNCP_do ano corrente.

14. RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se com a presente contratacdo a reagentes utilizados na realizacdo de exames
Bioquimicos, vinculado a cessdo, em comodato, de um equipamento, que possibilite a
realizacdo de exames pelo Laboratério Central de Andlises Clinicas da UNIFAL-MG.

15. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

- Nao h& a necessidade de promover a transicdo contratual, por se tratar de ata de registro de



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art96
https://www.unifal-mg.edu.br/proaf/plano-anual-de-contratacoes-pac-novo/
https://pncp.gov.br/app/editais?status=recebendo_proposta&pagina=1

precos.
Definicdes dos servidores que faréo parte da equipe de fiscalizagdo e gestéao contratual;
- Capacitacao dos fiscais e gestores a respeito do tema objeto da contratacao;
Definicdo de planos de trabalho com vista a boa execucao contratual,
Acompanhamento das adequacdes e melhorias no objeto a ser contratado.

16. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

Além dos critérios de sustentabilidade inseridos na descricdo do objeto e 0s previstos no
instrumento convocatorio, a CONTRATADA deve observar e cumprir as seguintes acdes que
buscam a sustentabilidade ambiental:

Quando da utilizacdo de adesivos, que estes sejam a base de PVA e, quando néo possivel, de
baixa emisséo de formaldeidos.

Quando da utilizacdo de revestimentos em PVC ou laminados de borda, que sejam utilizados
adesivos de contato a base de solventes ndo-agressivos.

Restringir o uso de materiais ndo compativeis com a reutilizac&o e a reciclagem.

Acondicionar, preferencialmente, em embalagens individuais adequadas, com menor volume
possivel, utilizando materiais reciclaveis, sem prejuizo a maxima protecdo dos bens, mas com
minimo desperdicio, quando do transporte ou armazenamento dos bens, conforme Instrucéo
Normativa 01/2010, da SLTI/MPOG.

Quando regulamentados os acordos setoriais previstos na Lei n°® 12.305/2010, devera ser
cumprida a logistica reversa, cabendo ao fornecedor o recolhimento do material.

Fornecer produto de facil desmontagem, permitindo a separacdo manual de plasticos para
reciclagem.

Deverao ser observadas ainda, no que couber, pela Contratada, as exigéncias de carater de
SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL constantes no Plano de Logistica Sustentavel - PLS
(2025-2026) da UNIFAL/MG, na IN 01/2010, no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis
da CGU/AGU atualizada, no instrumento convocatério, e demais normas especificas.

17. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

Esta equipe de planejamento declara VIAVEL esta contratagéo com base neste Estudo Técnico
Preliminar, consoante IN SEGES N° 58, de 8 de agosto de 2022.

Profa. Dra. Maria Rita Rodrigues
Chefe do LACEN

Documento assinado eletronicamente por Maria Rita Rodrigues, Diretora do Laboratério
Central de Analises Clinicas, em 23/09/2026, as 14:48, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por André Luiz Machado Viana, Técnico
Administrativo em Educacao, em 23/09/2026, as 15:51, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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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

: 'I Documento assinado eletronicamente por Rafael Luiz Santos Pereira, Técnico
ﬁglm L‘il! Administrativo em Educacao, em 29/09/2026, as 14:39, conforme horério oficial de Brasilia,
eletranica com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015.

o

cdiEne A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.unifal-
o X )
FEERt . Mg.edu.br/sei/controlador_externo.php?
1“':'.'1' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
¥T1 1900770 e o codigo CRC 44CBAEAB.

Referéncia: Processo n° 23087.009191/2026-13 SEI n° 1900770
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