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Capao da Canoa, 25 de margo de 2024.

TERMO DE REFERENCIA

1. DAS CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO.

1. Contratagédo de Pregao Eletronico para Sistema de Registro de Prego para fornecimento de
insumos para diabetes para utilizagdo pelos pacientes para monitoramento glicEmico em
domicilio bem como para uso nas unidades de saude que compde a rede municipal de
atengdo a saude, nos termos da tabela abaixo, conforme condigbes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

1.1 Especificagbes do Objeto e quantidades

TTEM UNIDADE DE | QUANTIDADE VALOR *VALOR TOTAL
ESPECIFICAGAO MEDIDA UNITARIO

Fitas reagentes para adeterminagéo quantitativa deglicose Unidade 320.000 0,6648
hemoglicoteste capilar), capacidade minima para
1 Imedicao de 20mg/dl a 600mg/dl, com amostra de 0,6ul R$ 212.736,00
b 2.5ul de sangue capilar total,leitura com ampla faixa
[de hematdcrito, obrigatoriamente nafaixa de 20% a 55%
podendo atender valores menores ou maiores que 0s
especificados anteriormente) para viabilizar atendimento a
gestantes com diabetes. Fornecer resultados em até 10
segundos. Deve cumprir com as especificagbes da
nstrugdo normativa da anvisa n° 24 (17/05/2018) e suas
btualizagbes. Devera acompanhar aparelho de leitura
compativel com a marca das fitas, aproximadamente 1
um) aparelho para cada 600 (seiscentas) fitas em
comodato.

As fitas reagentes devem absorver o sangue (amostra)
por capilaridade, automaticamente para dentro da célula
Feagente da fita. O aparelho deve ser autocodificavel
dispensando ocodificador externo. Acompanhar kit para
kolugdo controle em quantidade suficiente conforme
demanda do municipio (no minimo 2 kits por més)
parantindo o prazo de validade do mesmo. O visor do
bparelho deve conter botdes de facil navegagéo e
configuragdo, com local destacado para insercédo da fita
este, contendo detecgdo de amostra insuficiente (para
bvisar quando ndo tem sangue suficiente na tira) e
software online com capacidade para transmissdo  de
dados (via cabo — fornecido pelo fabricante ou
Bluetooth em quantidade suficiente para dez
computadores) para descarregamento das
nformagdes/medigdes registradas no aparelho. As
Imensagens do aparelho devem ser simples, de facil
eitura e em idioma portugués. Com manual de
nstrucdes e possibilidade de treinamento presencial
bu on-line para a equipe técnica. Aparelho deve possuir
nemdria de armazenamento de no minimo 200
duzentos) testes. Fornecimento de baterias e
Imanutengdo dos  monitores conforme demanda do
Imunicipio. embalagem com informagdes de acordo com
Fdc 185/2001. com numero de registro na anvisa para fitas
e aparelho glicosimetro

Obs: Na primeira entrega das fitas reagentes sera
hecessario entregar no minimo 500 (quinhentos)
bparelhos para viabilizar a substituigdo junto a todos os
pacientes e unidades de saude, caso houver troca da
Imarca/modelo atual das fitas reagentes para HGT e
plicosimetro.




1.3. O prazo de vigéncia da contratacido é de doze meses contados da assinatura das atas,
na forma do art. 105 da Lei n® 14.133/2021.

1.4. O custo estimado total da contratagdo é de R$, 2712.736,00 (duzentos e doze mil
setecentos e trinta e seis reais) conforme custos unitarios apostos na tabela acima e
documento em anexo.

1.5. Se tratando a futura contratacao a ser viabilizada mediante Sistema de Registro de
Precos, o licitante NAO podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo
previsto no edital.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO.

A demanda do 6rgao tem como base as seguintes caracteristicas:

1.1 Os insumos para diabetes requisitados neste processo sido para utilizacdo pelos
pacientes para monitoramento glicémico em domicilio bem como para uso nas unidades
de saude que compde a rede municipal de atengcao a saude. O controle da glicemia
auxilia no monitoramento dos niveis de glicose, o que é especialmente importante
naqueles pacientes que utilizam insulina de mais de um tipo, com tempos de ag¢des
diferentes (insulinas de acao prolongada e rapida ou ultra-rapida). Os niveis glicémicos
precisam ser rigorosamente acompanhados neste publico, a fim de evitar piora do quadro
da doengca bem como para identificar precocemente algum evento adverso como a
hipoglicemia que, se ndo manejada adequadamente, pode levar ao coma com danos
neuroldgicos importantes por conta da falta de oxigenacdo cerebral. O uso destes
insumos deve ser orientado adequadamente por profissional de saude capacitado para
tal. A soma destas agdes pode reduzir a morbimortalidade por diabetes e a procura dos
pronto-atendimentos e urgéncias darede hospitalar. O municipio de Capao da Canoa
distribui, mensalmente, tiras (fitas) para hemoglicoteste (HGT) para pacientes portadores
de diabetes em insulinoterapia, que necessitam realizar monitoramento de glicemia para
controle da doenga, bem como para gestantes com diagndstico de diabetes gestacional ou
pré-gestacional. Nos termos da Portaria SES/RS n° 74/2002 que aprova a concessao de
insumos adicionais necessarios a monitorizagdo domiciliar da Glicemia Capilar aos
usuarios do Sistema Unico de Saude. Conforme pactuacédo da Resolucéo n° 069/2008 —
CIB/RS é de responsabilidade dos municipios em Gestdo Plena o fornecimento dos
insumos tiras reagentes para HGT e aparelho para medi¢cao de glicemia (glicosimetro),
bem como a aquisicdo e distribuicdo de lancetas para pung¢do digital e seringas para
aplicagao de insulina. Além da distribuicdo para uso dos pacientes, também sao utilizados
tais insumos, nos atendimentos aos municipes diretamente nas Unidades de Saude do

municipio. Este novo processo se faz necessario para substituicao das atas de registro



de preco correspondentes referente ao pregéao eletrénico (PE) 144/2022 .

2.2 Da quantidade: As quantidades solicitadas sao justificadas levando em consideragao
0 consumo representado nos relatérios emitidos, no periodo de 01 de dezembro de 2022
a 31 de dezembro de 2023, bem como a estimativa de novos pacientes esperados para o
proximo periodo de 12 (doze) meses, aproximadamente 10 pacientes por més. Em
relatério gerado em 08/02/2024, haviam 465 pessoas cadastradas para recebimentos dos
insumos e foram fornecidos 4930 caixas de tiras com 50 unidade cada, ou seja, 246.500
tiras fornecidas no periodo. Todos os relatérios seguem em anexo, preservando os

nomes e informagdes pessoais dos pacientes.

2.3 Da modalidade da licitagdo: Trata-se de pregao eletronico (PE) com Sistema de
Registrode Preco (SRP) para permitir que a entrega seja parcelada tendo em vista a
oscilacdo de demanda, o local de armazenamento que atualmente é insuficiente para
guarda de grandes quantidades/volumes o que exige entregas fracionadas, bem como os
repasses financeiros federal e estadual sdo mensais, ou seja, 0 recurso para pagamento
nem sempre esta disponivel no montante total. Sendo assim, atende todos os requisitos
para SRP do decreto federal n°11.462/2023 e decreto municipal n°® 4867/2022.

Conforme incisos | e lll do art. 48 da Lei Complementar n° 123 de 2006, esta
previsto tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para microempresas e
empresas de pequeno nas contratacbes publicas de bens, servicos e obras,
estabelecendo que, nos itens de licitagdo cujo valor esteja abaixo de R$ 80.000,00, a
participagcao no processo licitatério deve ser exclusivamente destinada as microempresas
e empresas de pequeno porte (inciso |), ou, em certames para aquisicdo de bens de
natureza divisivel, cota de até 25% (vinte e cinco por cento) do objeto para a contratagéo
de microempresas e empresas de pequeno porte (inciso Ill). Neste sentido, solicitamos
que NAO seja aplicado o tratamento diferenciado a esta aquisigdo, especialmente
em se tratando do item 1, e portanto seja realizado em ampla concorréncia devido a
especificidade das fitas reagentes. Caso fosse aplicado tratamento diferenciado, teriamos
a possibilidade de trabalharmos com duas ou mais marcas/modelos diferentes deste
material ao mesmo tempo, o que seria calamitoso pois geraria a possibilidade de
comparagao de resultados entre aparelhos de marcas/modelos distintos (que devido a
tecnologia unica de marca/modelo ndo sdo comparaveis entre si) entre pacientes ou do
paciente com o profissional de saude que atua na unidade de saude da Atenc&o Primaria
em Saude. Além disso, existe ainda a probabilidade de uma marca/modelo de fita

reagente acabar em um determinado periodo, por atrasos na entrega, e ser necessaria a



troca do aparelho glicosimetro, 0 que exige nova orientagdo e adaptagcido para uso da
nova marca/modelo, além da possibilidade de comparacdo de resultados, como ja

explicitado acima.

3. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO.

A solugao proposta € a aquisigao dos insumos listados no item 1.1, incluindo os

aparelhos glicosimetros em comodato com o item 1 do objeto deste termo.

1.2 Para tanto, a contratada fica obrigada a manter a garantia dos produtos exigida neste
Termo por no minimo 12 (doze) meses, sob pena de sofrer as sancgdes legais aplicaveis,
além de ser obrigada a reparar os prejuizos que causar a Contratante ou a terceiros,
decorrentes de falhas nos produtos ou de sua respectiva entrega ou ainda relacionadosa

fabricacdo ou armazenagem.

1.3 A empresa contratada devera proporcionar treinamento de utilizagdo aosservidores
da Secretaria Municipal de Saude, responsaveis pela distribuicdo dos produtos
adquiridos, bem como aos servidores das Unidades de Saude que utilizam os insumos

para diabetes descritos no objeto deste termo, inclusive o aparelho glicosimetro.

1.4 A manutencao/substituicdo dos aparelhos glicosimetros que serdo entregues em
comodato junto ao item 1 objeto deste termo sera de responsabilidade da empresa
contratada, sem custos adicionais ao Municipio, respeitada a proporgaodescrita no item
1: um aparelho para cada 500 (quinhentas) fitas adquiridas. Na primeiraentrega das fitas
reagentes (item 1), sera necessario entregar no minimo 500 (quinhentos) aparelhos
para viabilizar a substituicdo junto a todos os pacientes e unidades de saude, caso
houver troca da marca/modelo atual das fitas reagentes para HGT e glicosimetro. A
contratante ira se manifestar por meio de e-mail, sobre qual a quantidade necessaria

para entrega junto dos demais insumos.

1.5 A contratada devera também, fornecer baterias compativeis com o aparelho
glicosimetro, trocar e fazer manutengdo dos monitores avariados, em quantidade
adequada a demanda dos servigos. Sempre que houver a necessidade de substituicdo
dos aparelhos, a retirada destes deve ocorrer em até 5 (cinco) dias uteis contados da
notificacdo da Contratante e a devolugdo dos mesmos em até 10 (dez) dias uteis, a

contar da retirada.

1.6 Os consertos necessarios durante o periodo de garantia deverdo ser realizados,

preferencialmente, no local onde estiverem instalados e/ou em uso os equipamentos.



Sendo necessaria a retirada de algum equipamento e/ou componente paratransporte a

sede da Assisténcia Técnica, esta sera de responsabilidade exclusiva da

contratada, bem como a devolugdo dos mesmos em plenas condicbes de

funcionamento,arcando com todos os custos envolvidos.

1.7 A empresa devera disponibilizar software online e cabo USB ou por tecnologia
bluetooth para descarregamento das informagdes/medi¢des registradas no aparelho
glicosimetro entregue em comodato com o item 1, bem como kit para Solugéo Controle
em quantidade suficiente conforme demanda do Municipio (no minimo 2 kits por més)

garantindo o prazo de validade do mesmo.

1.8 Durante o periodo de vigéncia da ata de registro de preco, a Contratada devera
arcar com consertos e substituicobes em decorréncia de defeitos de fabricacao,
transporte, avarias, embalagem ou armazenamento e outros eventos, para os quais a

Contratante ndo concorreu.

1.9 Para a perfeita execugao do objeto deste contrato, aplica-se, no que couber, o
Cddigo de Defesa do Consumidor — Lei N° 8.078/1990.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO.
4.1. A contratacao devera observar os seguintes requisitos:

Sustentabilidade: Nao incidem critérios de sustentabilidade na presente licitagdo por se
tratar de insumos de saude (material médico hospitalar).

4.2. Nao sera admitida a subcontratagao do objeto contratual.

4.3 Qualificagdo Técnica: A empresa licitante deve apresentar copia dos seguintes
documentos junto a proposta formal:
| - Alvara Sanitario valido da empresa licitante emitido pela Vigilancia Sanitaria da
Secretariade Saude do Estado ou Municipio, com descri¢cdo das atividades fins de acordo
com o objetodeste edital,
Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE) valida da empresa proponente, emitido pela
ANVISA, com autorizagao para as atividades fins de acordo com o objeto deste edital;
Il - Certidao de Regularidade Técnica valida emitida pelo Conselho de Classe;
IV - Registro valido do produto emitido pela ANVISA para todos os itens, inclusive para o

aparelho glicosimetro que devera ser entregue em comodato com o item 1.



5. MODELO DE EXECUGAO CONTRATUAL.

5.1 O prazo de entrega dos bens é de 15 dias, contados do(a) recebimento da Nota de
Empenho.

5.1.2 Caso n&o seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera
comunicar as razdes respectivas com pelo menos 10 dias de antecedéncia para que
qualquer pleito de prorrogagdo de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso

fortuito e forga maior.

5.2 Os bens deverdo ser entregues no seguinte enderego: Central de Abastecimento
Farmacéutico (CAF)/ Farmacia Municipal — Setor de Almoxarifado — Rua General Osério n°
718, Bairro Santa Luzia, Capao da Canoa/RS, tel.: (61) 99150-4902. De segunda a sexta-

feira, exceto feriados, nos horarios de 08:00 as 11:30 horas e 13:00 as 16:30 horas.

5.3 No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega a validade deve
estar com, no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do tempo total de utilizagéo,

conforme determinado pelo fabricante.

5.4 Os bens deverao constar em seu rétulo, dados minimos de identificagdo do produto: n°

do lote, data de fabricacao e prazo de validade.

5.5 Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 03 (trés) dias,
pelo responsavel do CAF, para efeito de posterior verificagcdo de sua conformidade com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta. Termo de Referéncia
— Compras — Lei n® 14.133/21
5.5.1 Os bens poderéo 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 15 (quinze) dias, a contar da notificagao da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.
5.5.2 Os bens serao recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias, contados
do recebimento provisério, apoés a verificagcdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacdo mediante termo detalhado.
5.3.4.1 Na hipétese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior nao
ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada,

consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.



5.3.5 O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela
solidez e pela seguranga do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita

execugao do contrato.

5.4 A empresa devera fornecer em regime de comodato, a cada 500 (quinhentas)
fitas reagentes (item 1), um aparelho medidor de glicose (glicosimetro),compativel com
as fitas fornecidas, sendo que na primeira entrega, precisa entregar no minimo 500
(quinhentos) aparelhos para viabilizar a substituicdo junto a todos os pacientes e

unidades de saude, caso trocar a marca/modelo atual.

6. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

Forma de selec¢ao e critério de julgamento da proposta

6.1. A contratagao sera realizada por meio de licitagdo, na modalidade Pregao, na sua forma
eletrbnica, com critério de julgamento por menor prego, nos termos dos artigos 6°, incisoXLI,
17, § 2°, e 34, todos da Lei Federal n°® 14.133/2021, respeitando a avaliagado técnica referida

do subitem 4.3 deste termo de referéncia.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Estima-se para a contratagdo almejada o valor total de R$ 272.736,00 (duzentos e doze mil
setecentos e trinta e seis reais) conforme custos unitarios apostos na tabela acima e
documento em anexo.

A pesquisa de prego foi realizada junto ao Banco de Pregos em Saude (BPS) através do

endereco eletrbnico https://bps.saude.gov.br/visao/acessoPublico/acessoPublico.jsf

8. PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO/ATA

O prazo de vigéncia da ata de registro de prego sera de 12 (doze) meses.

9. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

As despesas de aquisicdo dos bens e servigos, objeto desta licitacdo, poderdo ocorrer por

conta das dotagbes orcamentarias constantes nas solicitagées de empenho vindouros.



