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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Universidade do Estado do Rio de Janeiro
Hospital Universitario Pedro Ernesto

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETIVO:

O presente Termo tem por objetivo a aquisi¢cdo, por inexigibilidade de licitacdo, de insumos destinados a realizagdo de
exames laboratoriais de imunofenotipagem por citometria de fluxo no Hospital Universitario Pedro Ernesto, por meio de
empresa especializada, visando atender as demandas da UDA de Patologia Geral pelo periodo de 1 (um) ano.

A presente contratagdo encontra fundamento no disposto no art. 74 da Lei n° 14.133/2021, que regulamenta o art. 37,
inciso XXI, da Constitui¢do Federal e dispde sobre as hipdteses de inexigibilidade de licitacdo, bem como no Decreto
Estadual n° 48.816/2023, que disciplina a fase preparatoria das contratagdes no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

1.1. Justificativa da contratacio:

1.1.1. Necessidade da aquisi¢do do quantitativo solicitado para suprimento de solug¢des para o sistema de plataforma unica
(BD TruCOUNT™), tendo em vista a utilizagdo de reagentes especificos no Citometro de Fluxo BD FACSCanto 11,
patriménio UERJ n°® 200462, para atendimento da rotina 2025/2026.

As solugdes do sistema TruCOUNT™, bem como os reagentes de manutengdo dos equipamentos, sdo de uso exclusivo da
plataforma BD, sendo imprescindivel a aquisi¢do diretamente deste fornecedor, dada a exclusividade de uso.

1.1.2. O quantitativo solicitado atende, em média, a um ano de funcionamento do equipamento, sendo os reagentes
fundamentais para a realizagdo do exame de imunofenotipagem, utilizado tanto na investigagdo de imunodeficiéncias
primarias quanto no acompanhamento de pacientes em tratamento com Rituximabe.

As imunodeficiéncias primarias constituem um grupo de mais de 100 altera¢des hereditarias que comprometem o
desempenho do sistema imunoldgico e se manifestam por infecgdes recorrentes ja na primeira infancia. Tais alteragdes podem
agravar-se ou levar a diferentes quadros clinicos, como infec¢des de repeticao, doengas autoimunes, linfomas e outros tipos de
cancer.

Dada a heterogeneidade clinica e de apresentagdo dessas doencas, a imunofenotipagem assume papel essencial ndo apenas no
diagnostico, mas também no acompanhamento e defini¢do das condutas terapéuticas.

1.1.3. A imunofenotipagem por citometria de fluxo ¢ um exame multiparamétrico que utiliza anticorpos conjugados a
fluorocromos, permitindo a avaliagdo do perfil imunologico celular por meio da analise de fendtipos ou proteinas expressas
em sua superficie. As alteragdes observadas podem se manifestar pela redugdo relativa ou absoluta de determinados
subconjuntos celulares.

A quantificagdo absoluta das populacdes linfocitarias T (incluindo as subpopulagdes CD4 e CD8), células NK (CD56) e
linfocitos B (CD19) é de grande importancia tanto no diagnostico de pacientes com suspeita de imunodeficiéncia primaria
quanto no acompanhamento de individuos em uso de Rituximabe, por meio da quantificagdo de linfocitos B (CD19+).

O Rituximabe ¢ um anticorpo monoclonal anti-CD20 que promove a eliminagao das células B. No Hospital Universitario
Pedro Ernesto, vem sendo utilizado no tratamento de diversas patologias, como artrite reumatoide, nefropatias, esclerose
sistémica, neuromielite optica, entre outras.

1.1.4. O exame sera realizado pela técnica de plataforma tinica (BD TruCOUNT™), tecnologia que permite a quantificacao
absoluta (células/uL) e precisa das populacdes linfocitarias por meio de beads de quantificagdo, além de fornecer
informagoes percentuais. Essa metodologia dispensa a necessidade de comparagdo com o hemograma.

Dessa forma, resultados clinicos e imunofenotipicos adequados sdo imprescindiveis para a caracterizagdo dos pacientes com
imunodeficiéncia primaria, devendo orientar o processo diagndstico. Ressalte-se que o exame € recomendado por diretrizes
internacionais de diagnoéstico e classificagdo, como as da Sociedade Europeia de Imunodeficiéncia, da Unifo
Internacional das Sociedades Imunolégicas e da Sociedade de Imunologia Clinica.



1.2. Instrumentos de planejamento:

A solugdo pretendida se enquadra como item de fornecimento continuo uma vez que compde a grade regular
dos estoques para abastecimento do hospital e consta no Plano de Contratagdes Anual de 2024, disponivel

em https://pncp.gov.br/app/pca/42498600000171/2024/17.

1.3. Disponibilidade orcamentaria e financeira:

As despesas com a execuciao do presente contrato correriao a conta
das seguintes dotagcdes orcamentarias, para o corrente exercicio de
2024.

Unidade Orcamentaria (UO): 404340

Fonte de Recursos (FR): 225 /100

Natureza da Despesa (ND): 339030

2. DESCRICAO DO OBJETO:

2.1. Definicao da natureza do bem:

ITEM C;[)‘l]) ) SIIg A DESCRICAO UNIDADE | QUANT. MARCA
1 16607 |152448 FACS FLOW GALOES 40 BECTON DICKINSON
2 18235 |195113 [SOLUGAO LAVAGEM - FACS CLEAN GALOES 10 BECTON DICKINSON
3 18236 |152449|SOLUGAO DE DESLIGAMENTO - FACS SHUTDOWN SOLUTION GALOES 10 BECTON DICKINSON
4 16608 | 194283(BD DETERGENT SOLUTION CONCENTRATE FRASCOS 5 BECTON DICKINSON
5 18237 |144573 |CST - BEADS DE CALIBRAGAO FACS CANTO - FACS DIVA TESTES 150 BECTON DICKINSON
6 16609 |189872|CST - BEADS DE CALIBRAGAO FACS LYRIC - FACSUITE TESTES 300 BECTON DICKINSON
7 16610 | 73981 |BD FACS LYSING SOLUTION FRASCOS 10 BECTON DICKINSON
8 16611 {177515|COMP BEADS (ANTI MOUSE) KITS 2 BECTON DICKINSON
9 18238 |194262|FC BEADS (7 CORES) KITS 2 BECTON DICKINSON
10 18239 |194276 [CORANTE DE VIABILIDADE FVS780 FRASCO 2 BECTON DICKINSON
11 18240 {195111|BD LIQUID COUNT FRASCO 1 BECTON DICKINSON
12 18241 194275 [BRILHANT STAIN BUFFER PLUS FRASCO 1 BECTON DICKINSON
13 15520 [194284|TUBO SECO ALOT TESTES 200 BECTON DICKINSON
14 15521 |194285[TUBO SECO LST TESTES 200 BECTON DICKINSON
15 16613 [194286|TUBO SECO B-CLPD T 1 TESTES 100 BECTON DICKINSON

3. DESCRICAO DA CONTRATACAO:

3.1. Forma de execug¢ao:

3.1.1. Em caso de divergéncia de descri¢do entre o ID do SIGA e o Termo de Referéncia, vale o que esta
exposto nas especificagdes deste Termo;

3.1.2. O regime de fornecimento sera venda;

3.1.3. A memoria de calculo para compor a quantidade total de itens a ser contratada se baseia na analise do
consumo do contrato anterior acrescido de 10% como margem de seguranga, na solicitagdo da unidade
demandante tendo em vista a capacidade instalada do centro cirirgico e a pactuacdo com o gestor pleno e, por
ultimo, na autorizacdo da Dire¢do Geral,

3.1.4. A entrega devera ser realizada em parcela nica.



https://pncp.gov.br/app/pca/42498600000171/2024/17

3.2. Possibilidade de participacio de Cooperativa:

Nao sera permitida a participagdo de cooperativas.

3.3. Possibilidade de participacio de Consorcio:

E vedada a participagdo de empresas em consorcio.

3.4. Duraciao do contrato:

3.4.1. O prazo de vigéncia do contrato serd de 12 meses, contados a partir da data da publicagdo no Portal
Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), podendo ser prorrogado conforme Art. 107, da Lei
14.133/2021, observadas as seguintes diretrizes:

3.4.1.1. A autoridade competente do contratante devera atestar a maior vantagem econdmica vislumbrada
em razdo da contratagdo plurianual;

3.4.1.2. A Administracdo devera atestar, no inicio da contratagdo e¢ de cada exercicio, a existéncia de
créditos orgamentarios vinculados a contratacdo e a vantagem em sua manutengao;

3.4.1.3. A Administracao tera a op¢do de extinguir o contrato, sem 6nus, quando ndo dispuser de créditos
orcamentarios para sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais lhe oferece vantagem.

3.5. Reajuste de precos:

O reajustamento de pregos ocorrera conforme o indice IPCA, apds periodo de 12 meses, em caso de haver
prorrogacdo contratual, conforme Art. 107, da Lei 14.133/2021.

3.6. Garantia:.

3.6.1. A cobertura de garantia contratual sera avaliada de acordo com a OS-003-GDG-2024, obedecendo as
clausulas previstas no art. 96 da Lei 14.133/21.

3.7. Possibilidade de subcontratacio:

Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatdrio.

3.8. Incidéncia do Programa de Integridade:

Nao de aplica.

3.9. Possiveis impactos ambientais:

Os residuos gerados serdo acondicionados em locais adequados e posteriormente recolhidos pela empresa
contratada pela UERJ/HUPE para realizar o descarte correto, sob a gestdo da Hotelaria Hospitalar.

3.10. Obrigacdes das partes:
3.10.1. Obrigagdes do Contratante:

3.10.1.1. Fornecer a CONTRATADA documentos e informagdes que se manifestarem cabiveis que sejam
vinculados ao contrato a ser formalizado;

3.10.1.2. Conferir o fornecimento do material de acordo com o contrato;

3.10.1.3. Efetuar os pagamentos devidos a CONTRATADA, nas condigdes estabelecidas no contrato a
ser formalizado;

3.10.1.4. Exercer a fiscalizac¢do do contrato;

3.10.1.5. Nos casos de comodato, a partir do efetivo recebimento do bem objeto deste contrato, cabe a
COMODATARIA zelar pela sua guarda e conservagao.

3.10.2. Obrigagdes do Fornecedor/Contratado:

3.10.2.1. Entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados no contrato a ser
formalizado;



3.10.2.2. Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para 0 CONTRATANTE, estando incluido no
valor do pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, frete, seguro e descarregamento das
mercadorias;

3.10.2.3. Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execugdo do objeto do contrato;

3.10.2.4. Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito ¢ tdo logo constatado problema ou a
impossibilidade de execucdo de qualquer obrigagdo contratual, para a adog@o das providéncias cabiveis;

3.10.2.4.1. A CONTRATADA devera prestar todas as informac¢des que forem solicitadas pela
CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato;

3.10.2.5. Entregar os materiais com validade minima de 85% do seu periodo total de validade, conforme
Resolugdo SES n° 1342/2016, conforme documento OS 02/DG-HUPE/2024 Caso a validade seja inferior
ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta de
compromisso, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer onus
para a Administragéo;

3.10.2.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas,
bens objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de execucdo
irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificacdes;

3.10.2.7. Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou
indiretamente, do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos 8 CONTRATANTE
ou terceiros;

3.10.2.8. Indicar preposto para representa-la durante a execucdo do contrato;

4. REQUISITOS MINIMOS PARA EXECUCAO:
4.1. Qualificacao Técnica:

4.1.1. O licitante devera comprovar a aptiddo para o fornecimento de bens objeto deste termo mediante a
apresentagdo de atestados de capacidade técnica fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado;

4.1.2. Autorizagdo de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/ANVISA;

4.1.3. Licenga de Funcionamento da empresa licitante, emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal;
4.1.4. Certificado de Registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA,;
4.1.5. As CNDs Federal, Estadual, Municipal, FGTS e Trabalhista, que constam na legislacdo vigente.

4.2. Amostra:
4.2.1 Serdo avaliadas amostras e catalogo nos casos em que a marca do material ndo for pré-aprovada.

4.2.2. Justificativa da necessidade de avaliacdo de marcas pré-aprovadas: os exames de imunofenotipagem sdo
realizados de acordo com o preconizado pelo consorcio Euroflow, portanto, utiliza apenas anticorpos (e clones
quando especificados) fornecidos pelas empresas qualificadas pelo consércio, no intuito de manter a
performance das analises.

4.2.3.As empresas que oferecem produtos de marcas pré-aprovadas, conforme constam nas especificacdes deste
termo, estardo dispensadas da apresentacdo de amostras. Cabe ressaltar que, nos casos de marca pré-aprovada
dispensada, portanto, a apresentacdo da amostra, ndo sera valido apresentar proposta detalhes contendo item
diferente do licitado.

4.3. Entrega, Avaliacido da Qualidade e Aceite do objeto:

4.3.1. Apés a concretizacdo da contratagdo, conforme necessidade da CONTRATANTE sera enviada a
CONTRATADA uma autorizagdo de entrega de material, conforme Mapa de fornecimento;

4.3.2. Havendo necessidade por parte da CONTRATANTE, a CONTRATADA fica obrigada a comunicar
antecipadamente quais os nomes/descricdes que constardo na Nota Fiscal, para fins de identificagdo dos
materiais recebidos e correspondéncia com os itens contratados.

4.3.3. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da unidade;
4.3.4. O prazo maximo de entrega sera de 30 (trinta) dias uteis a contar da data do envio da Nota de empenho;

4.3.5. O local de entrega sera na Disciplina de Patologia Geral, Av. Professor Manuel de Abreu, 444 - 4° andar,
CEP:20550-170 - Maracana, Rio de Janeiro/RJ e devera ocorrer de segunda-feira a sexta-feira, das 8h as 15h;

4.3.6. O material devera apresentar em sua embalagem dados de identificagdo, procedéncia, data de fabricagdo,



validade, nimero de lote e registro no MS. O prazo de validade minimo deve ser de 06 meses a partir da data de
entrega atendendo a RDC 25 da ANVISA;

4.3.7. Em caso de material importado, deve ter, adicionalmente, etiqueta e/ou manual com todas as informagoes
técnicas em portugués. Informagdes incorretas ou inconsisténcias serdo de responsabilidade exclusiva do
fornecedor.

5. GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO:
5.1. Agentes que participardo da gestao do contrato:

5.1.1. A execucdo do contrato serd acompanhada e fiscalizada por comissdo de fiscalizagdo de contrato
composta por membros do CONTRATANTE, designados pela unidade demandante, conforme ato de
nomeagao.

5.2. Mecanismos de comunica¢io a serem estabelecidos:

5.2.1. Os procedimentos de gestdo e fiscalizacdo sdo os elencados no Decreto n® 48.817 de 27 de novembro de
2023, no que couber a contratos de fornecimento;

5.2.2. Os bens ou os materiais cujos padrdes de qualidade e desempenho estejam em desacordo com a
especificacdo do edital e do termo de referéncia deverdo ser recusados pelo responsavel pela execucdo e
fiscalizagdo do contrato, que anotard em registro proprio as ocorréncias e determinard o que for necessario a
regularizacdo das faltas ou defeitos observados. No que exceder a sua competéncia, comunicara o fato a
autoridade superior, em 5 (cinco) dias, para ratificagao.

5.2.3. A instituigdo e a atuacdo da fiscalizagdo nao excluem ou atenuam a responsabilidade da CONTRATADA,
nem a exime de manter fiscaliza¢do propria.

5.3. Recebimento provisorio e definitivo do objeto:

5.3.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 02 (dois) dias, para efeito de posterior verificagdo
de sua conformidade com as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta;

5.3.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 02 (dois) dias, a
contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

5.3.3. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias, contados do recebimento provisorio,
apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material.

5.4. Pagamento:

5.4.1. O pagamento sera realizado até 30 dias ap6s o adimplemento de cada parcela, que serad solicitada pela
UDA de Patologia Geral,

5.4.1.1. Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega devidamente atestada
por agente competente ¢ da instalacdo (quando houver) do objeto, nos casos em que o regime de
fornecimento seja por venda;

5.4.1.2. Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega devidamente atestada
pelo agente competente, da instalagdo (quando houver) do objeto e da comunicagdo de uso do objeto, nos
casos em que o regime de fornecimento seja por consignagao;

5.4.2. Caso se faca necessaria, a reapresentagdo da Nota Fiscal Eletronica de Venda por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da
respectiva reapresentacao.

5.4.3. Os pagamentos devidos a CONTRATADA ndo excederdo os valores apresentados em sua proposta
comercial.

6. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS E CRITERIOS DE PRECOS:

6.1. Sera contratada a empresa que ofertar o MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM ¢ atender a todas as fases de
habilitacdo do certame, que constardo em futuro edital;

6.2. Se a proposta de pregos ou o lance de menor valor nao for aceitdvel, o pregoeiro examinara a proposta ou o lance
subsequente, na ordem de classificagdo, verificando a sua aceitabilidade. Se for necessario, repetird esse
procedimento, sucessivamente, até a apuracdo de uma proposta ou lance que atenda ao edital.



7. SANCOES ADMINISTRATIVAS:

A inexecucdo dos servicos, total ou parcial, a execugdo imperfeita, a mora na execucdo ou qualquer inadimplemento
ou infrag@o contratual, sujeitarda a CONTRATADA, sem prejuizo da responsabilidade civil ou criminal que couber, as
sangOes previstas na Lei n.° 14.133/21 e demais normas pertinentes, assegurados, nos termos da lei, a ampla defesa e o
contraditdrio.

8. DAS DISPOSICOES FINAIS:

8.1. Somente a UDA de Patologia Geral podera solicitar/autorizar a entrega de material, salvo comando de
departamento superior.

8.2. Antes de apresentar a proposta, a CONTRATADA devera realizar todos os levantamentos essenciais, de modo a
ndo incorrer em omissdes que jamais poderdo ser alegadas ao fornecimento em favor de eventuais pretensdes de
acréscimos de precos, alteracdo de data de entrega ou alteracdo de qualidade.

8.3. A apresentagdo da proposta implica na obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des nelas contidas,
assumindo o proponente o compromisso de executar os Servigos nos seus termos.

8.4. O preco total proposto devera considerar a consecucdo do objeto referente a presente contratacdo, englobando
todos os custos diretos e indiretos incidentes, inclusive a entrega e o descarregamento.

9. RESPONSAVEIS PELA ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA:

Elaborador do Termo de Referéncia

Nome: Marilza de Moura Ribeiro Carvalho

Cargo: Professor Adjunto

ID Funcional: 5099764

Elaborador do Termo de Referéncia

Nome: Luciana Silva Rodrigues

Cargo: Professora Associada

ID Funcional: 36000775-7

Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2025.

"I Documento assinado eletronicamente por Luciana Silva Rodrigues, Professora, em 19/09/2025, as 11:42, conforme
JEI- E horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art.
assinatura

42 do Decreto n? 48.013, de 04 de abril de 2022,

eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no sitehttp://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
¥ - acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 114245280 e o cédigo CRC
ST ACOABF39.
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