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ANEXO I
TERMO DE REFERÊNCIA
1. OBJETO
1.1 PROCESSO DISPENSA DE LICITAÇÃO PARA AQUISIÇÃO DE REAGENTES PARA O CONTROLE DE QUALIDADE FÍSICO QUÍMICO para atender a demanda do Centro de Produção e Pesquisa de Imunobiológicos, conforme especificações da planilha abaixo:
	

	Lote 1
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 
	Valor total 

	Item 1
	6607-11442
	Ácido sulfúrico 
	Item 1.2
	Frasco com 1000 mL
	02
	02
	
	

	Total: 


	

	Lote 2
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 
	Valor total 

	Item 1
	6607-66940
	Azul de bromofenol sal sódico 
	Item 1.2
	Frasco com 25 g
	02
	02
	
	

	Total: 


	

	Lote 3
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-83120
	Bisacrilamida 
	Item 1.2
	Frasco com 25 g
	02
	02
	
	

	Total:  


	

	Lote 4
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-11489
	Bicarbonato de sódio  
	Item 1.2
	Frasco com 1000 g
	02
	02
	
	

	Total:  


	

	Lote 5
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 
	Valor total 

	Item 1
	6607-83119
	1-butanol 
	Item 1.2
	Frasco com 500 mL
	01
	01
	
	

	Total: 


	

	Lote 6
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-42555
	Cloreto de potássio 
	Item 1.2
	Frasco com 500 g
	10
	10
	
	

	Total: 


	

	Lote 7
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-11506
	Cloreto de sódio
	Item 1.2
	Frasco com 1000 g
	05
	05
	
	

	Total: 

	

	Lote 8
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 
	Valor total 

	Item 1
	6607-18601
	Carbonato de sódio anidro
	Item 1.2
	Frasco com 500 g
	03
	03
	
	

	Total: 


	

	Lote 9
	GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-25588
	Citrato de sódio tribásico dihidratado 
	Item 1.2
	Frasco com 500 g
	03
	03
	
	

	Total: 


	

	Lote 10
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 
	Valor total 

	Item 1
	6607-33665
	 Corante Azul Brilhante 
	Item 1.2
	Frasco com 25 g
	02
	02
	
	

	Total: 


	

	Lote 11
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 
	Valor total 

	Item 1
	6607-46625
	 Etanol absoluto 
	Item 1.2
	Frasco com 1000 mL
	05
	05
	
	

	Total: 

	

	Lote 12
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo

	Valor total 

	Item 1
	6607-82163
	Glicina  
	Item 1.2
	Frasco com 500 g
	07
	07
	
	

	Total: 


	

	Lote 13
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-84097
	Kit para determinação de Proteínas Totais
	Item 1.2
	Kit
	10
	10
	
	

	Total: 


	

	Lote 14
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 
	Valor total 

	Item 1
	6607-19164
	Mercaptoetanol 
	Item 1.2
	Frasco com 250 mL
	01
	01
	
	

	Total: 


	

	Lote 15
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 
	Valor total 

	Item 1
	6607-46584
	Metanol 
	Item 1.2
	Frasco com 1000 mL
	05
	05
	
	

	Total: 

	

	Lote 16
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-83171
	Persulfato de Amônio
	Item 1.2
	Frasco com 25 g
	02
	02
	
	

	Total: 


	 

	Lote 17
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-83118
	Polisorbato 80
	Item 1.2
	Frasco com 500 mL
	01
	01
	
	

	Total: 


	

	Lote 18
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-83117
	Solução tampão secundário pH 10,0
	Item 1.2
	Frasco com 500 mL
	08
	08
	
	

	Total: 


	

	Lote 19
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário 

	Valor total 

	Item 1
	6607-25234
	Solução tampão de referência pH 3,63
	Item 1.2
	Frasco com 250 mL
	10
	10
	
	

	Total: 


	

	Lote 20
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-83412
	Solução TEMED
	Item 1.2
	Frasco com 100 mL
	02
	02
	
	

	Total: 
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	Lote 21
	 GMS
	Descrição do objeto
	Exigências complementares do item
	Unidade de fornecimento
	Qtd.

	Previsão total de aquisição (12 meses)
	Valor unitário máximo
(CRITÉRIO DE DISPUTA)
	Valor total máximo

	Item 1
	6607-65953
	Tris base
	Item 1.2
	Frasco com 500 g
	04
	04
	
	

	Total: 


1.1.2 ORÇAMENTO POR UNIDADE/CENTRO DE CUSTO:
	CPPI
	

	TOTAL GERAL
	


1.2 ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS
Lote 1 
Item 1 – Ácido sulfúrico (H2SO4). Peso molecular: 98 g/mol. CAS nº 7664-93-9. Pureza ≥98,0%. Forma de apresentação líquida. Frasco contendo 1000 mL. Nomeclatura IUPAC: Sulfuric acid. Densidade: 1,83g/cm³. Ponto de ebulição: 337ºC. Ponto de fusão: 10°C. Frasco com volume de 1000 mL. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 2 
Item 1 - Azul de bromofenol sal sódico P.A. para eletroforese e biologia molecular PM 699,96 g/mol. CAS n° 115-39-9. Frasco com volume de 25g. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 3 
Item 1- Bisacrilamida (N,N'-metilenobisacrilamida) P.A.. Pureza ≥ 99%. Peso molecular 154,17 g/mol. CAS nº 110-26-9. Forma de pó branco. Frasco com 25g. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 4 
Item 1 - Bicarbonato de sódio (NaHCO3), P.A. Reagente analítico ACS. Peso molecular: 84g/mol. CAS nº 144-55-8. Forma de sal, sólido de coloração branca.  Frasco com 1000g. Pureza >99,5%. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 5 
Item 1 – 1-butanol ou n-butanolACS. Pureza ≥99%. Peso molecular 74,12 g/mol. CAS nº 71-36-3. Forma líquida. Frasco com 500 mL. Rotação ótica 11.0 – 14.0. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 6 
Item 1 -  Cloreto de potássio (KCl) PA, ACS, ISO.Pureza ≥ 99,0%, peso molecular: 74,55 g/mol. CAS nº 7447-40-7. Forma de pó ou cristal. Frasco com 500g. Coloração branca. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 7 
Item 1 - Reagente químico, TIPO: Cloreto de sódio (Sólido), P.A - P.M 58,443 - NaCl, CARACTERÍSTICAS ADICIONAIS: Solúvel em água, (CAS NUMBER 7647-14-5), cristal branco, inodoro, teor mínimo de 99%. Frasco com 1000g.  Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 8 
Item 1 - Carbonato de sódio anidro PA, ACS, ISO. Pureza ≥99,9%. Massa molar: 105,99 g/mol. CAS nº 497-19-8. Frasco de 500 g. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 9 
Item 1 -  Citrato de sódio tribásico dihidratado (HOC(COONa) (CH2COONa)2 • 2 H2O – PA CAS N°: 6132-04-3), teor igual ou superior a 99 %; pH (5% água) 7 - 9; sulfato inferior ou igual a 0,005%; cloreto inferior ou igual a 0,003%; amônia inferior ou igual a 0,003%; matéria insolúvel inferior a 0,005%. Pó ou cristais de coloração branca. Frasco com 500g. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 10 
Item 1 - Reagente químico, Corante Azul Brilhante (brilliant blue FCF), N° CAS 
3844-45-9. Peso molecular 792.85g/mol. Pureza Mínima 85%. Frasco com 25 gramas. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 11 
Item 1 - Etanol absoluto PA, ACS, ISO. Pureza ≥99,9%. Peso molecular 46,07 g/mol. CAS n 64-17-5. Aspecto de líquido incolor, Ponto de ebulição: 78 °C. Frasco com 1000 mL. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 12 
Item 1 - Glicina (ácido aminoacético) P.A. Reagente analítico ACS. Forma de pó branco. Pureza ≥99%. PM 75,07 g/mol. CAS nº 56-40-6. Frasco com 500g. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 13
Item 1 - Kit para determinação de proteínas totais pelo método biureto padronizado para controle de soro antipeçonhento. UNID. DE MEDIDA: Kit. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 14 
Item 1 -  Reagente químico, TIPO: 2-Mercaptoetanol, grau biotecnologia (cód: 0482). Fórmula química C2H6OS, pureza (%) >ou igual a 99.0, DNase Rnase e Protease não detectadas com prazo de validade de no mínimo 2/3 do prazo de validade total, na data do recebimento, Frasco 250mL, UNID. DE MEDIDA: Unitário. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 15
Item 1 - Metanol (CH4O) P.A., ACS, ISO. Pureza ≥99,8%. Peso molecular 32,04 g/mol. CAS nº 67-56-1. Teor máximo H2O de 0,1%. Frasco contendo 1000 mL. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 16
Item 1 - Persulfato de Amônio ((NH4)2S2O8) reagente para Biologia molecular. Pureza ≥98%. Peso Molecular 228,2 g/mol. CAS nº 7727-54-0. Pó cristalino branco, inodoro. Reagente isento de RNASE, DNASE, PROTEASE. Frasco contendo 25 gramas. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 17
Item 1 - Polisorbato 80. Aparência de líquido viscoso. CAS nº 9005-65-6. Pressão de vapor < 1.33 hPa em 20 °C. Densidade 1.07 gr/cm3 em 25 °C. Frasco contendo 500 mL. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 18
Item 1 - Solução tampão secundário pH 10,0 a 20°C (ácido bórico/clolreto de potássio/hidróxido de sódio) com certificado rastreável ao SRM NIST. Solução para calibração de medidor de pH pronta para uso. Frasco contendo 500 mL. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 19
Item 1 - Solução tampão de referência pH 3,63 a 20°C (tartarato) com certificado rastreável ao SRM NIST. Frasco contendo. Solução para controle de medidor de pH pronta para uso. Frasco contendo 250 mL. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 20 
Item 1 - Solução, TEMED Ultra Puro, Massa molar: 116,21 g/mol, (N, N, N', N'- Tetrametiletilenodiamina), CAS n° 110-18-9. Frasco contendo 100 mL. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
Lote 21
Item 1 - Tris base. Pureza ≥99,9%. Qualificado para eletroforese, adequado para preparar tampão de eletroforese na faixa de pH de 7,2 a 9,0. Peso molecular 121,14 g/mol. CAS nº 77-86-1. Forma de pó cristalino branco. Frasco contendo 500 g. Obrigatório apresentar registro na ANVISA/MS. Obrigatório encaminhar  certificado de análise do lote, e deve apresentar no mínimo 80% de seu prazo de validade em vigência. Com frete incluso para entrega no CPPI. 
1.3  DO FORNECIMENTO
1.3.1 FORMA DE ENTREGA ÚNICA. A entrega do(s) insumo(s) deverá(ao) ocorrer conforme solicitação do CPPI. O fornecedor deverá INSERIR NA NOTA FISCAL o número da respectiva nota de empenho, número do protocolo, Unidade de destino, o número da agência e da conta-corrente do banco onde o pagamento deverá ser creditado. A entrega deverá ser feita livre de despesas com frete, seguro, impostos, taxas, carga e descarga. Para fins de elaboração de proposta, todas as despesas com frete, seguro, encargos financeiros deverão estar embutidos no valor ofertado.
1.3.2 Os insumos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras, deverão estar de acordo com os descritivos apresentados. Deverão atender as especificações técnicas e de qualidade solicitadas para os fins que se destinam.
1.3.3  A primeira entrega deverá ser realizada até 10 dias após a emissão do empenho
1.3.4 LOCAL DE ENTREGA
Centro de Produção e Pesquisa de Imunobiológicos - CPPI
Local de entrega: a ser orientado por um funcionário da Divisão de Produção - DVPRO
Endereço: Av. São Roque, 716 - Bairro Jardim Santa Mônica
Cidade: Piraquara
CEP 83302-200
Telefone: (41) 3673-8800
Horário de entrega: de 2ª a 6ª feira no período das 8:00 h às 16:00 h
2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAÇÃO 

Trata-se do Processo Administrativo nº 20.396.882-5, da DISPENSA DE LICITAÇÃO PARA AQUISIÇÃO de REAGENTES PARA O CONTROLE DE QUALIDADE FÍSICO QUÍMICO, a fim de atender as demandas do CPPI, conforme motivação que se apresenta:
DA LEGITIMIDADE

A DIREÇÃO GERAL/EQUIPE TÉCNICA do Centro de Produção e Pesquisa de Imunobiológicos (CPPI), no uso de suas atribuições legais e estatutárias, com fundamento no Contrato de Gestão nº 1/2021 mantido entre a SESA – Secretaria de Estado da Saúde e FUNEAS:
Considerando esta unidade gerida pela FUNEAS uma Indústria de medicamentos biológicos, com atividades de produção de medicamentos, insumos, pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, e análises do controle de qualidade;

Considerando a necessidade de cumprimento de requisitos regulatórios obrigatórios para a produção de medicamentos e produtos para saúde, conforme RDC ANVISA 658/2022; RDC ANVISA 69/2014; RDC ANVISA 665/2022;

Considerando que na estrutura do CPPI as atividades destinadas à Divisão de Produção incluem o desenvolvimento e produção de kits de diagnóstico para doenças negligenciadas, entre as quais a Leishmaniose Tegumentar Americana, a Paracoccidioidomicose e a Neurocisticercose, esta divisão, tem a atribuição de viabilizar a produção destes kits, através da adequação de suas áreas produtivas 
DA LEGALIDADE

As compras públicas regem-se pela Lei Federal nº 8.666/93, Lei Estadual nº 15.608/2007, Lei Federal nº 10.520/2002, e demais regulamentações, e assim, solicita-se que a contratação pretendida ocorra mediante processo licitatório, na modalidade de Dispensa de Licitação Emergencial, do tipo de julgamento de menor preço. 

Trata-se de solicitação de Dispensa de Licitação em caráter emergencial enquadrada no inciso IV do artigo 24, da Lei Federal n° 8.666/1993, reproduzido no art. 34, IV da Lei Estadual n° 15.608/07: 
Art. 24. É dispensável a Licitação: 
V- quando não acudirem interessados à licitação anterior e esta, justificadamente, não puder ser repetida sem prejuízo para a Administração, mantidas, neste caso, todas as condições preestabelecidas.

Dessa forma, considerando que o Processo nº 19.544.943-0, PE 115/2023, resultou em deserto em 21 dos 22 lotes constituintes, a Unidade está instruindo uma Dispensa de Licitação para adquirir os itens necessários, e evitar que as atividades do Centro de Produção e Pesquisa de Imunobiológicos sejam prejudicadas.
DO INTERESSE PÚBLICO

A produção nacional e pública de soros hiperimunes se mostra de extrema importância para a saúde pública do País, uma vez que as manifestações dos acidentes com animais peçonhentos são consideradas doenças negligenciadas. O Centro de Produção e Pesquisa de Imunobiológicos em parceria com a Fundação Ezequiel Dias e Instituto de Pesquisa Pelé Pequeno Príncipe, estão em vias de firmar uma parceria estratégica e acordo de cooperação técnica com a finalidade de produzir um novo soro hiperimune, sendo esse, o anti COVID-19, e também, retomar a produção dos soros antiloxoscélico e antibotrópico, antigamente fornecido pelo CPPI ao Ministério da Saúde.

Tendo em vista que os soros se tratam de medicamentos estéreis injetáveis, é de extrema importância o rigor nos procedimentos de sua fabricação. Para assegurar a qualidade do produto final, desde o início da sua produção, é obrigatório a realização dos controles de qualidade em diversas etapas do processo, segundo a RDC N° 658/2022 que dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos estéreis para a saúde humana.

Neste caso os reagentes contidos neste processo são de extrema necessidade para a realização dos testes de controle de qualidade físico-químico de matérias-primas, que serão enviados a FUNED em Minas Gerais para fabricação dos soros, e que posteriormente serão distribuídos ao Ministério da saúde, e consecutivamente, chegando a população que necessitar.

Além disso os ensaios do CQFQ serão realizados para o controle de qualidade de outros produtos que serão fabricados na unidade, como os Kits para diagnóstico de doenças negligenciadas em parceria com as instituições UFMG, UFPR, UTFPR e SENAI. Os kits para diagnósticos contribuem com a população de forma a entregar um diagnóstico mais acessível, rápido, de alta qualidade e gratuitos. Esses kits estão enquadrados na RDC N°665 que dispõe sobre as Boas Prática de Fabricação de produtos para a saúde, e portanto, devem obrigatoriamente ter as suas etapas de produção controladas e aprovadas nos controles de qualidades.

Além disso, o CPPI também possui parceria com o LACEN-PR para produção de meios de cultivo para realizar o diagnóstico de pacientes, frente a surtos epidemiológicos, controle de qualidade dos laboratórios, controle de qualidade de água e alimentos distribuídos na rede pública. 
Desde modo a produção dos meios de cultivo, se faz de suma importância para a manutenção da saúde pública no Estado do Paraná. Todos esses produtos, uma vez que sejam produzidos no CPPI, devem passar a seguir obrigatoriamente, as Boas práticas de Fabricação de produtos para a saúde, seguindo a RDC N°665/22. Neste caso os Controles de Qualidade, são itens exigidos nesta legislação, a fim de assegurar eficiência e qualidade dos produtos.

As doenças negligenciadas têm a indústria farmacêutica pública como fonte de recursos para diagnóstico e tratamento dos pacientes. Portanto a atuação do CPPI frente a colaborar com a retomada de produção dos soros e desenvolvimento de novos produtos, contribui de forma significativa para o acesso à saúde, com produtos de qualidade atestada.
DOS BENEFÍCIOS

A aquisição dos reagentes para o controle de qualidade físico-químico se mostra vantajosa por contribuir com os seguintes aspectos: 
· Realização dos testes de controle de qualidade de matérias-primas utilizada na produção dos soros hiperimunes anti COVID-19, antiloxoscélico e antibotrópico.
· Realização dos testes de controle de qualidade nas etapas de produção e produto final de kits para diagnóstico de doenças negligenciadas.
· Realização dos testes de controle de qualidade nas etapas de produção e produto final dos meios de cultivo.
· Realização de testes em nível de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos para o portfólio da unidade.
· Continuidade dos testes já padronizados e realizados na rotina do controle físico químico.
· Assegurar autonomia na realização dos testes na unidade.
DOS PRODUTOS GERADOS

Os testes realizados no controle de qualidade físico-químico trarão como produtos o atestamento dos parâmetros de qualidade dos seguintes produtos:
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DA VIABILIDADE DA CONTRATAÇÃO

A presente aquisição busca auxiliar na retomada e melhoramento das atividades produtivas com o fim de cumprir as metas estabelecidas para esta unidade no Plano Operativo do Contrato de Gestão nº 1/2021 e no Plano Estadual de saúde 2020-2023, a saber:
· Realização dos testes de controle de qualidade estabelecidos no acordo de cooperação técnica entre as entidades CPPI, UFMG e IPPPP.
· Modernização das atividades da Divisão de Produção (DVPRO), Divisão da Garantia da Qualidade (DVGQB) e Divisão de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovação (DVPDI).
· Continuidade dos processos de pesquisa e desenvolvimento de metodologias visando o desenvolvimento de novos produtos, modernização das técnicas utilizadas, eliminação dos testes em animais, além da redução na utilização de solventes orgânicos.
3. PESQUISA DE PREÇOS
3.1 Conforme artigo 9º, incisos III e V do Decreto Estadual n.º 4.993/2016, o critério adotado foi baseado em pesquisas realizadas via e-mail para fornecedores, de maneira a garantir a observância da proposta mais vantajosa para a Administração Pública e o melhor interesse público, conforme artigo 3° da Lei 8.666/93.
3.2 Critério utilizado: MENOR VALOR
4. PARCELAMENTO DO OBJETO
4.1 O processo é composto por 21 lotes e cada lote contém um único item, conforme a Súmula nº 247 do Tribunal de Contas da União.
5. SUSTENTABILIDADE
A contratação prevista neste edital demanda que as empresas contratadas adotem as seguintes práticas de sustentabilidade, quando couber, em atendimento ao art. 48 do Decreto Estadual nº. 4.993/16: 
I - Que os bens sejam constituídos, no todo ou em parte, por material reciclado, atóxico, biodegradável, conforme normas específicas da ABNT; 
II - Que sejam observados os requisitos ambientais para a obtenção de certificação do Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial – INMETRO, como produtos sustentáveis ou de menor impacto ambiental em relação aos seus similares; 
III - Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possível, que utilize materiais recicláveis, de forma a garantir a máxima proteção durante o transporte e o armazenamento; e 
IV - Que os bens não contenham substâncias perigosas em concentração acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercúrio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cádmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs). 
§ 1.º A comprovação do disposto neste artigo poderá ser feita mediante apresentação de certificação emitida por instituição pública oficial ou instituição credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as exigências do edital. 
§ 2.º O edital poderá estabelecer que, selecionada a proposta, antes da assinatura do contrato, em caso de inexistência de certificação que ateste a adequação, o órgão ou entidade contratante poderá realizar diligências para verificar a adequação do produto às exigências do ato convocatório, correndo as despesas por conta da licitante selecionada. 
§ 3.º O edital ainda deve prever que, caso não se confirme a adequação do produto, a proposta selecionada será desclassificada.” 
6. CONTRATAÇÃO DE MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE PEQUENO PORTE
Nos termos do art. 48, I da Lei Complementar n.º 123/2006, os itens de contratação cujo valor seja de até R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) serão destinados exclusivamente à participação de microempresas e empresas de pequeno porte. Contudo, o art. 49, IV, da Lei Complementar n.º 123/2006, observa que: 
Art. 49. Não se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando: (...) 
IV - A licitação for dispensável ou inexigível, nos termos dos arts. 24 e 25 da Lei nº 8.666, de 21 de junho de 1993, excetuando-se as dispensas tratadas pelos incisos I e II do art. 24 da mesma Lei, nas quais a compra deverá ser feita preferencialmente de microempresas e empresas de pequeno porte, aplicando-se o disposto no inciso I do art. 48. (Redação dada pela Lei Complementar nº 147, de 2014). 
7. CLASSIFICAÇÃO DOS SERVIÇOS COMO COMUNS
Os objetos dessa licitação são classificados como bens comuns, pois possuem especificações usuais de mercado e padrões de qualidade definidas em edital, conforme estabelece o art. 45, da Lei Estadual n.º 15.608/2007.
8. OBRIGAÇÕES DO CONTRATADO E DA CONTRATANTE
8.1 São obrigações do Contratado:
8.1.1 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condições, conforme especificações, prazo e local constantes no edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constarão as indicações referentes à: marca, fabricante, modelo, procedência e prazo de garantia ou validade, e acompanhado do manual do usuário, com uma versão em português e da relação da rede de assistência técnica autorizada, quando cabível;
8.1.2 Responsabilizar-se pelos vícios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Código de Defesa do Consumidor (Lei nº 8.078, de 1990);
8.1.3 Substituir, reparar ou corrigir, às suas expensas, no prazo fixado no termo de referência, o objeto com avarias ou defeitos;
8.1.4 Comunicar à Contratante, no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovação;
8.1.5 Indicar preposto para representá-la durante a execução do contrato;
8.1.6 Manter durante toda a vigência do contrato, em compatibilidade com as obrigações assumidas, todas as condições de habilitação e qualificação exigidas na licitação;
8.1.7 Manter atualizado os seus dados no Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado do Paraná, conforme legislação vigente.
8.2 São obrigações da Contratante
8.2.1 Receber o objeto no prazo e condições estabelecidas neste edital e seus anexos;
8.2.2 Exigir o cumprimento de todas as obrigações assumidas pela Contratada, de acordo com as cláusulas contratuais e os termos de sua proposta;
8.2.3 Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do objeto recebido provisoriamente, com as especificações constantes do edital e da proposta, para fins de aceitação e recebimento definitivo;
8.2.4 Comunicar à Contratada, por escrito, as imperfeições, falhas ou irregularidades verificadas, fixando prazo para a sua correção;
8.2.5 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigações da Contratada, através de comissão ou de servidores especialmente designados;
8.2.6 Efetuar o pagamento à Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos neste edital e seus anexos;
8.2.7 Efetuar as eventuais retenções tributárias devidas sobre o valor da nota fiscal e fatura fornecida pela Contratada, no que couber;
8.2.8 Prestar as informações e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela Contratada.
9. FORMA DE PAGAMENTO
9.1 Os pagamentos serão feitos no prazo máximo de 30 (trinta) dias da apresentação da nota fiscal atestada e do Certificado de Regularidade Fiscal (CRF), emitido por meio do Sistema de Gestão de Materiais, Obras e Serviços – GMS, destinado a comprovar a regularidade com os Fiscos Federal, Estadual (inclusive do Estado do Paraná para licitantes sediados em outro Estado da Federação) e Municipal, com o FGTS, INSS e negativa de débitos trabalhistas (CNDT), observadas as disposições do Termo de Referência.
9.2 Nenhum pagamento será efetuado sem a apresentação dos documentos exigidos, bem como enquanto não forem sanadas irregularidades eventualmente constatadas na nota fiscal, na prestação do serviço ou no cumprimento de obrigações contratuais.
9.2.1 Os pagamentos ficarão condicionados à prévia informação pelo credor, dos dados da conta-corrente junto à instituição financeira contratada pelo Estado, conforme o disposto no Decreto Estadual n.º 4.505/2016, ressalvadas as exceções previstas no mesmo diploma legal.
9.3 Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que o Contratado não tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de compensação financeira devida pelo Contratante, entre a data do vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicação da seguinte fórmula:
EM = I x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratórios;
N = Número de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.
I = Índice de compensação financeira = 0,00016438, assim apurado:
	I = (TX)

	I = (6/100)
     365

	I = 0,00016438
TX = Percentual da taxa anual = 6%.



9.4 O pagamento a ser efetuado ao Contratado, quando couber, estará sujeito às retenções na fonte de tributos, inclusive contribuições sociais, de acordo com os respectivos normativos.
9.5 Os pagamentos devidos ao Contratado restringem-se aos quantitativos de serviços efetivamente prestados. 
9.6 O pagamento a ser efetuado ao Contratado, quando couber, estará sujeito às retenções na fonte de tributos, inclusive contribuições sociais, de acordo com os respectivos normativos.
9.7 Os pagamentos devidos ao Contratado restringem-se aos quantitativos de serviços efetivamente prestados. 
9.8 A FUNEAS efetivará o pagamento devido, somente através de depósito em conta-corrente da empresa vencedora do certame no Banco do Brasil, não sendo quitados débitos através de boletos bancários;
9.9 Para efeitos de pagamento pelo Departamento Financeiro/FUNEAS, é necessário que o CNPJ registrado na conta-corrente do licitante seja o mesmo de sua razão social;
9.10 As notas fiscais devem ser emitidas em nome de Fundação Estatal de Atenção em Saúde do Paraná (FUNEAS), CNPJ 24.039.073/0001-55, Rua do Rosário, nº 144, 10º andar, Bairro Centro, Curitiba/PR.
10. REQUISITOS DE HABILITAÇÃO
Os requisitos de habilitação são aqueles previstos no Anexo II do Edital.
11. ALTERAÇÃO SUBJETIVA
11.1 É admissível a continuidade do contrato administrativo quando houver fusão, cisão ou incorporação do Contratado com outra pessoa jurídica, desde que:
a) sejam observados pela nova pessoa jurídica todos os requisitos de habilitação exigidos na licitação original;
b) sejam mantidas as demais cláusulas e condições do Contrato; e
c) não haja prejuízo à execução do objeto pactuado e haja anuência expressa da Administração à continuidade do contrato.
11.2 A alteração subjetiva a que se refere o item 11.1 deverá ser formalizada por Termo Aditivo ao Contrato.
12. CONTROLE DA EXECUÇÃO
12.1 O recebimento provisório será feito no local da entrega, no prazo máximo de 05 (cinco) dias, contados a partir da entrega;
12.2 O recebimento definitivo será feito no prazo de até 10 (dez) dias da expedição do termo de recebimento provisório, depois de conferidos os itens recebidos, consignando eventuais intercorrências;
12.3 O recebimento do(s) bem(ns) de valor superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) será confiado a uma comissão de, no mínimo, 3 (três) membros, designados pela autoridade competente;
12.4 Por ocasião da entrega, caso o objeto apresentado não atenda às especificações técnicas do objeto licitado, poderá o Contratante rejeitá-lo, integralmente ou em parte, obrigando-se a Contratada a providenciar a substituição do bem não aceito no prazo de 10 (dez) dias;
12.5 A Contratada deverá ter disponibilidade e capacidade de entregar o objeto no endereço relacionado no item 1.3 deste Termo de Referência (Anexo I) e no Anexo VI, conforme as condições e as necessidades do licitante.
12.6 GESTORES E FISCAIS DO CONTRATO
12.6.1 Centro de Produção e Pesquisa em Imunobiológicos
Gestor: Rubens Luiz Ferreira Gusso, Médico Veterinário, Diretor Geral – CPF: 457.006.139-72.
Fiscal: Jairo Fernandes de Queiroz, Diretor Administrativo - CPF: 664.493.164-20
13. GARANTIA DE EXECUÇÃO
Não haverá exigência de nenhuma hipótese de garantia de execução contratual prevista no art.102, § 1° da Lei 15.608/07, tendo em vista que se trata de material de características comuns e que não apresenta grande vulto, e ainda, os materiais somente serão pagos após entregues e atestados pelo fiscal de contrato, e destas forma, haverá mitigação de qualquer prejuízo para administração pública.
14. PARTICIPAÇÃO DE CONSÓRCIOS
Não será permitida a participação de empresas em regime de consórcio em obediência à jurisprudência consolidada do Tribunal de Contas da União – TCU exarado no Acórdão 2831/2012 – PLENÁRIO, considerando que o objeto da presente licitação não apresenta vulto ou complexidade que o torne restrito no universo de possíveis licitantes, e assim, sendo uma contratação de objeto comum, a formação de consórcio acarreta efeito oposto a ampla concorrência do certame, reduzindo ou impedindo a Administração Pública de obter múltiplas propostas de preços a fim de optar pela mais vantajosa, ferindo o Interesse Público. E, talvez mais grave ainda, neste presente caso concreto de contratação de objeto comum, a participação em regime de consórcio permitirá a reunião de empresas concorrentes, impedirá a participação de microempresas ou empresas de pequeno porte, com o propósito de reduzir participantes, monopolizar o mercado, favorecer acordos de interesse privado em detrimento ao interesse público, entre outras situações lesivas à Administração Pública.
15. SUBCONTRATAÇÃO
Não será permitida subcontratação.
16. SANÇÕES ADMINISTRATIVAS
Conforme disposições do item 12 do Edital e Anexo VII. 
17. DECRETO ESTADUAL N.º 4.993/2016
Os servidores que subscrevem este Termo de Referência atestam que observaram integralmente a regulamentação estabelecida pelo Decreto Estadual n.º 4.993/2016 e as orientações constantes da Minuta Padronizada aprovada pelo Procurador-Geral do Estado do Paraná.
Piraquara, xx de junho de 2023
Ciente e de acordo,
Centro de Produção e pesquisas de imunobiológicos (CPPI)
Francine Iensen Meister
Técnica Administrativa – CPPI/FUNEAS/SESA
Responsável pela elaboração do Termo de Referência
Rubens Luiz Ferreira Gusso - CPF 664.493.164-20
Médico Veterinário, Diretor Geral
CPPI/FUNEAS/SESA
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Produtos Gerados

CENTRO DE PRODUGAO E PESQUISA|
DE IMUNOBIOLOGICOS (CPPI)

1_ Aproximadamente 100 testes das 8 matérias-primas|
utiizadas na producéo dos soros hiperimunes ani
COVID-19, anfiloxescélico e antibotropico

2. Kits diagnéstico para doengas negligenciadas

3. Meios de cultivo para diagndstico e controle de|
qualidade

4. Atestamento da qualidade em todas as etapas|
necessarias dos processos produtivos

5. Cumprimento das metas anuais pactuadas do CPPI
no Plano Operativo do Contrato de Gestdo n® 12021 e
no Plano Estadual de satide 2020-2023




