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CONVOCACAO SEI

Pregao Eletronico n° 012/2024, para a Locac¢ao de equipamento, com fornecimento de Kkits/reagentes,
acessOrios, insumos e complementos, para a realizacio de exames de Imunologia (Doencas
infecciosas, Hormonios, Vitaminas, Marcadores Tumorais, entre outros), mediante numero de
exames realizados pagos por teste reportado, para atender a demanda do Laboratério Municipal de
Joinville (LMJ).

CONVOCACAQO PARA APRESENTACAO DE AMOSTRA:

Conforme sessao publica realizada aos 29 dias de fevereiro de 2024:

A(s) amostra(s) [obrigatoriamente 30 (trinta)_testes de cada item e o(s)_equipamento(s) a ser(em)
validado(s)] devera(3ao) ser entregues no prazo maximo de até¢ 15 (quinze) dias uteis a partir de
29/02/2024, ou seja, até dia 21/03/2024.

CENTRAL LAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - Senhores, de acordo
com a analise técnica, por meio do Memorando SEI n° 0020277133/2024 - SES.UFL.LAB, nos termos do
11.1 do Edital (proposta classificada e empresa habilitada), CONVOCO vossa empresa para apresentacao
de amostras no prazo maximo de até 15 (quinze) dias tteis apds a solicitagdo do Pregoeiro, para o(s)
item(ns): 1 ao 42 e o(s) equipamento(s) a ser(em) validado(s).

Conforme Edital:

11 - DAS AMOSTRAS

11.1 - Quando solicitado pela CONTRATANTE, a empresa classificada em 1° lugar e habilitada devera,
previamente a efetivagdo do contrato, instalar os equipamento(s) cotado(s) e disponibilizar,
obrigatoriamente, amostras dos kits/reagentes, insumos e acessOrios necessarios para a realizacdo dos
exames, em embalagem original, conforme o item e o quantitativo minimo correspondente, para que seja
realizada validagdo pela equipe técnica dos laboratorios, sem 6nus adicional para a CONTRATANTE.
Todos os equipamentos deverdo ter aprovagao técnica, tanto pela CONTRATANTE, como através de
trabalhos cientificos da area em questdo. As amostras deverdo ser disponibilizadas conforme quantitativos
minimos a seguir:

a) 30 (trinta) testes para cada item (do item 1 ao item 42)

11.2 - Caso os equipamento(s) e os produtos j& tenham sido objeto de validagdo prévia, tendo sido
aprovados pela equipe técnica dos laboratorios, ndo serdo necessdrias a instalacdo dos equipamentos e a
apresentacdo de amostras.

11.3 - O(s) equipamento(s) a ser(em) validado(s) devera(2o) ser instalado(s) no Laboratério Municipal de
Joinville até a data e horario que sera fornecido pelo(a) Pregoeiro(a), que nao sera superior a 15 (quinze)
dias uteis apos a realizacdo do certame.

11.4 - As amostras dos kits/reagentes, insumos, acessorios e complementos deverdo ser entregues
juntamente com o equipamento, acompanhadas de documento assinado, identificando fornecedor,
contendo descricdo dos produtos, nimero do item, quantidades enviadas, marca e fabricante. As amostras
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nao serao devolvidas ao final do processo e também nao poderdo ser descontadas do(s) empenho(s)
referentes ao(s) contrato(s).

11.5 - Apds vencido o prazo de entrega do(s) equipamento(s) e das amostras, ndo sera permitido fazer
ajustes ou modificagdes no produto apresentado para fins de adequé-lo a especificagdo constante no edital
da licitagao.

11.6 - Durante a validagao, todas as despesas com as analises correrao por conta da proponente, a
qual devera também disponibilizar assessor técnico e/ou cientifico para operacao do(s) equipamento(s), 0s
quais auxiliardo a rotina de validagdo.

11.7 - O(s) equipamento(s) e as amostras serdo analisadas com o objetivo de aferir sua compatibilidade
com as especificagdes contidas no edital, bem como as consignadas na proposta apresentada. O(s)
equipamento(s) e as amostras serdo analisadas, testadas, avaliadas, aprovadas/reprovadas pela equipe
técnica do laboratorio, conforme critérios de analise estabelecidos.

11.8 - Serdo desclassificados os itens apresentados que nao se enquadrarem nas especificacdes técnicas
solicitadas, ou que ndo cumprirem os critérios de analise.

11.9 - Caso o(s) equipamento(s) e as amostras dos kits/reagentes, insumos, acessorios € complementos nao
sejam aprovadas, a empresa sera desclassificada, e serd chamado o préoximo colocado na fase de lances,
para o mesmo procedimento.

11.10 - O(s) equipamento(s) e as amostras que forem passiveis de devolugdo deverdo ser procuradas por
suas proprietarias em até 15 (quinze) dias Uteis, apos a homologacdo da licitagdo, sob pena de lhes serem
dadas outra destinacao, a critério da CONTRATANTE.

11.11 - O(s) equipamento(s) e amostras aprovadas permanecerdao com a CONTRATANTE, para confrontar
quando da entrega dos produtos ofertados.

11.12 - Os critérios de analise para validagdo dos equipamentos e reagentes/materiais recebidos (amostras)
incluem:

a) embalagem: observar as condigdes fisicas da embalagem no momento do recebimento, que dao
indicac¢des da forma de armazenamento da mesma antes da entrega. Avaliado por analise visual.

b) rotulagem: observar se o rotulo possui as informacdes de identificacdo do produto de forma clara, bem
como sua composi¢do, concentracdo, data de fabricagdo, prazo de validade, local de fabricacao,
registro/certificagdo por 6rgdos competentes, e se o conteudo da embalagem corresponde ao especificado
na rotulagem. Avaliado por analise visual.

c) descritivo: observar se o descritivo do reagente/material recebido corresponde a descri¢do dos
reagentes/materiais descritos no edital/contrato. Avaliado por andlise visual, e também por testes
de performance com amostras biologicas.

d) validade: observar se o produto recebido se encontra dentro do prazo de validade, através da data de
validade do mesmo, a qual deve estar visivel nas embalagens e/ou rétulos. Avaliado por analise visual.

e) registros/certificagdes: observar se os produtos recebidos que serdo utilizados diretamente para a
realizagdao de exames clinicos e entrardo em contato direto com as amostras dos pacientes possuem registro
ou certificagdo em 6rgaos competentes. De acordo com a RDC 302/2005 da ANVISA, "os produtos para
diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos adquiridos devem estar regularizados junto a ANVISA/MS
de acordo com a legislagcdo vigente". Avaliado por analise visual do rétulo e/ou embalagem.

f) testes praticos de performance: analisar a performance do material/reagente recebido, através de
quesitos como eficiéncia, seguranca, sensibilidade e especificidade (quando for o caso). Estes
materiais/reagentes serdo avaliados através de sua utilizagdo na rotina do laboratorio, e os resultados serdo
comparados a outros materiais/reagentes ja aprovados para uso. Quando ndo estiverem disponiveis no
Laboratorio Municipal recursos para comparagdo a outros materiais/reagentes ja aprovados para uso,
aliquotas das mesmas amostras biologicas utilizadas para validacdo poderdo ser encaminhadas a
laboratério de apoio que utilize a mesma metodologia do(s) equipamento(s) que estd em validagdo, sendo
que o Oonus dessas analises correrdo por conta da CONTRATADA.

11.13 - Os critérios técnicos utilizados para as analises durante a validagao serdo a RDC 302/2005 da
ANVISA e a comparagdo dos resultados obtidos com a utilizacdo dos materiais/reagentes em analise, com
os resultados obtidos utilizando materiais/reagentes ja aprovados pelos laboratorios.
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11.14 - As amostras apresentadas serdo analisadas seguindo os critérios definidos através do subitem
10.8 do Anexo V- Termo de Referéncia.

11.15 - A Administracdo poderd dispensar a apresentagdo de amostras mediante fato devidamente
fundamentado, sendo essa dispensa registrada em ata pelo Pregoeiro.

Pregoeiro,
Pregoeiro - Portaria n°® 159/2023 - SEI n° 0017108744

: Documento assinado eletronicamente por Marcio Haverroth, Servidor(a) Publico(a),
. «:ﬂ L‘j em 29/02/2024, as 14:04, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001,
w0 7 1Y) Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863, de

SEEETEE O 30/01/2014.
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2 A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
e informando o codigo verificador 0020347677 e o codigo CRC A4A66189.
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