SOURE

ESTADO DO PARA
PODER EXECUTIVO
DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DE DEMANDA - DFD

N°: 202604010001

INFORMAGCOES BASICAS DO REQUISITANTE

Unidade requisitante:
91 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE (2026)

Responsavel pela demanda:
ALFREJHONE DE FREITAS ALVES

Cargo: Matricula:
BIOMEDICO 3825
E-mail: Telefone: Celular:

secsaude@gmail.com -- -

INFORMAGCOES SOBRE O QUE SE PRETENDE CONTRATAR

1. DefinicAo do objeto

CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO DE KITS/REAGENTES BODITECK, VISANDO ATENDER AS
DEMANDAS DO LABORATORIO MUNICIPAL VINCULADO A SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE
SOURE/PA.

2. Justificativa da contratacAo

JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A presente justiFcativa tdcnica tem por Fnalidade demonstrar a necessidade de contratacAo de empresa para o
fornecimento de kits/reagentes ~BODITECH , visando atender, de forma continua e eFciente, as demandas do
Laboratério Municipal vinculado A Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Soure/PA .

A contratacdo pretendida revela-se indispensavel para assegurar a continuidade dos servicos laboratoriais
prestados pela rede publica municipal de salde, os quais sdo essenciais ao apoio diagndstico, monitoramento
clinico, acompanhamento terapéutico e tomada de decisdes madicas no Ambito da atencdo A salde da
populacdo. Os exames realizados pelo Laboratério Municipal constituem instrumento fundamental para
promocdo, prevencao e recuperagdo da salde, sendo imprescindivel que os insumos utilizados estejam
disponiveis de forma regular, adequada e tecnicamente compativel com os equipamentos ja existentes na
unidade.

Nesse contexto, a auséncia dos kits e reagentes necessarios comprometeria diretamente a execugdo dos exames
laboratoriais, ocasionando descontinuidade dos servigos, atrasos nos diagndsticos, prejuizos ao acompanhamento
dos pacientes e potencial agravamento de quadros clinicos, em afronta ao interesse publico e ao dever da
administracdo de garantir a adequada prestagao dos servigos de salde. Assim, a aquisicdo dos referidos insumos
a medida necessaria para manutengdo da rotina laboratorial e para preservacdo da eficiéncia, seguranga e
confiabilidade dos resultados emitidos.

Ademais, a presente demanda ndo se trata de mera opgdo administrativa, mas de providéncia técnica
indispensavel ao funcionamento regular do equipamento utilizado no Laboratério Municipal. Conforme
documentagdo técnica acostada aos autos, o equipamento Ichroma II foi desenvolvido com tecnologia
proprietaria, sistema operacional fechado, programagdo interna especifca para utilizagdo de reagentes
homologados pelo fabricante, curvas de calibragdo, pardmetros, controles de qualidade e rastreabilidade
vinculados exclusivamente aos kits originais da marca, aldm de leitura por chip de calibragdo especifco por lote e
parametrizacdo interna dedicada a cada teste. Em razdo dessas caracteristicas, o equipamento aceita
exclusivamente kits/reagentes da marca BODITECH, ndo possuindo validagao tacnica para uso com reagentes de
outras marcas, tampouco tendo sido projetado para operar em sistema aberto.

Dessa forma, resta tecnicamente demonstrado que ndo existe compatibilidade tacnica com kits de outros
fabricantes, sendo invidvel a utilizagdo de insumos diversos daqueles produzidos e homologados pela marca
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BODITECH. Conforme declaragao emitida pela detentora dos registros da marca perante a ANVISA, a utilizacdo de

reagentes de marcas distintas compromete a exatiddao e a rastreabilidade dos resultados, pode ocasionar falhas
tacnicas ou danos ao equipamento, aldm de gerar inconformidade com o registro sanitario do produto e risco
tacnico-sanitario ao servigo de salde.

Assim, a indicacdo da marca BODITECH encontra amparo em fundamentagdao estritamente tacnica, nao
decorrendo de preferéncia subjetiva da administracdo, mas sim da necessidade de garantir a compatibilidade
integral com o equipamento ja instalado e em uso no Laboratdrio Municipal, resguardando a seguranca dos
exames, a confabilidade dos resultados laboratoriais, a integridade do equipamento e a regularidade sanitaria da
solucdo empregada. Trata-se, portanto, de medida legitima e necessaria a adequada execugdo do objeto, em
consondncia com o interesse publico, com a efciéncia administrativa e com a necessidade de preservagdo da
continuidade do servigo publico de salde.

Importa registrar, ainda, que consta nos autos declaragdao emitida pela empresa BIOSYS LTDA , detentora dos
registros ANVISA da marca Boditech no Brasil, informando que a empresa SOUZA FRANCO E OLIVEIRA LTDA
(DIAGNOBEL) a distribuidora autorizada para atuar no Estado do Para , estando também capacitada a prestar
assessoria tacnica e cientiFca dos produtos Boditech. Tal documento reforca a regularidade do fornecimento
pretendido e a existéncia de agente autorizado para comercializagAo da marca no Ambito estadual.

Por fim, registra-se que os documentos técnicos que embasam a presente justifcativa, especialmente a
declaragao de compatibilidade tacnica e exclusividade de reagentes e a declaragdo de distribuidora autorizada no
Estado do Pard, seguirdo devidamente anexos ao processo administrativo , para Fns de comprovagdo da
necessidade da contratacdo e da motivagdo tdcnica da indicagdo da marca, assegurando transparéncia,
rastreabilidade e adequada instrucao processual.

3. Quantidade materiais/servigos a demandados

Sequencial Item Quantidade Unidade
1 KIT ICHROMA FERRETINA 25T BIOSYS 14,0 Kit
Catdlogo: 18178086 - Entidade Natureza da despesa: 33903000

EspecificacAo: KIT ICHROMA FERRETINA 25T BIOSYS

2 KIT ICHROMA PSA TOTAL 25T BIOSYS 14,0 Kit
Catalogo: 18178146 - Entidade Natureza da despesa: 33903000
EspecificacAo: KIT ICHROMA PSA TOTAL 25T BIOSYS

3 KIT ICHROMA T3 TOTAL 25T BIOSYS 14,0 Kit
Catélogo: 18178176 - Entidade Natureza da despesa: 33903000
EspecificacAo: KIT ICHROMA T3 TOTAL 25T BIOSYS

4 KIT ICHROMA T4 TOTAL 25T BIOSYS 14,0 Kit
Catalogo: 18178194 - Entidade Natureza da despesa: 33903000
EspecificacAo: KIT ICHROMA T4 TOTAL 25T BIOSYS

5 KIT ICHROMA THS TOTAL 25T BIOSYS 14,0 Kit
Catdlogo: 18178242 - Entidade Natureza da despesa: 33903000
EspecificacAo: KIT ICHROMA THS TOTAL 25T BIOSYS

6 KIT ICHROMA CRP TOTAL 25T BIOSYS 7,0 Kit
Catalogo: 18178268 - Entidade Natureza da despesa: 33903000
EspecificacAo: KIT ICHROMA CRP TOTAL 25T BIOSYS

7 KIT ICHROMA HbA1c 25T BIOSYS 14,0 Kit
Catalogo: 18178284 - Entidade Natureza da despesa: 33903000

EspecificagAo: KIT ICHROMA HbA1c 25T BIOSYS

4, DotacAo orcamentéria
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Projeto / Atividade

0991.10.302.0014.2.051 - ManutencAo do Hospital Municipal

33903000 - Material de Consumo

5. IndicacAo do(s) integrante(s) da equipe de planejamento

CPF Nome FuncAo Matricula
000.207.402-80 KESIA MOURA DE MOURA Suplente 2360
431.749.652-68 LUIZ CLAUDIO PIMENTEL SANTOS Membro 3303
775.946.142-91 MARIVALDO SARMENTO SENA Presidente 1516

Soure / PA, 1 de abril de 2026

ALFREJHONE DE FREITAS ALVES
BIOMEDICO

Responsavel Pelo Documento De FormalizagAo De Demanda
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A
QUEM POSSA INTERESSAR

DECLARACAO

A Biosys LTDA, CNPJ N2. 02.220.795/0001-79, sediada a Rua Coronel Gomes Machado, 358 — Centro,
Niterdi/RJ, na condicdo de detentora dos registros ANVISA da Boditech no Brasil, DECLARA que a empresa
SOUZA FRANCO E OLIVEIRA LTDA (NOME FANTASIA: DIAGNOBEL), inscrita no CNPJ n. 09.529.639/0001-
33, com sede no CONJUNTO CATALINA, TRAV. 4,n 212 - Bairro: MANGUEIRAO - Belém/PA é sua
distribuidora autorizada para atuar no Estado do Pard , estando também capacitada a prestar Assessoria
Técnica e Cientifica dos produtos Boditech.

Essa declaragdo é valida pelo periodo de 12 (doze) meses a partir desta data, reservando-nos o direito de
retira-la a qualquer momento, de acordo com nossa conveniéncia.

Sem mais no momento,

Niterdi/RJ, 15 de Abril de 2026.

Qe GOJUE'A.C\—

(
BIOSYS LTDA
02.220.795/0001-79

ifanna Garci 192.220.795/0001-75 1

Supervisora de Licitagdes
Biosys LTDA

Rus Gal. Gomes Machado, 358
Leniro - CEP 24020-062

L Niteréi - RJ ..,.J

biOSQS _ § +55213907-2534

&3 0800 015 1414

@ grupokovalent.com.br

Q Rua Coronel Gomes Machado, 358
Centro - Niteroi —RJ

Brasil - CEP: 24020-112




biosys
DECLARAGCAO DE COMPATIBILIDADE TECNICA E EXCLUSIVIDADE DE REAGENTES

A empresa BIOSYS LTDA, inscrita no CNPJ n2 02.220.795/0001-79, com sede a Rua Coronel Gomes
Machado, 358 — Centro - Niterdi/RJ, na qualidade de detentora dos registros da marca Boditech/ANVISA,
vem, por meio desta, declarar para os devidos fins que:

O equipamento modelo Ichroma Il é desenvolvido com:

e Tecnologia proprietaria;

e Sistema operacional fechado;

e Programacao interna especifica para utilizacdo de reagentes homologados pelo fabricante;

e Curvasde calibracdo, parametros e controles de qualidade e rastreabilidade vinculados exclusivamente
aos kits originais da marca.

e Leitura por chip de calibracdo especifico por lote;

e Parametrizacdo interna dedicada a cada teste;

O referido equipamento:

e Aceita exclusivamente kits/reagentes da marca BODITECH, fabricados por esta empresa;
e N3o possui validagdo técnica para uso com reagentes de outras marcas;
e Nao foi projetado para operar em sistema aberto.

Dessa forma, nao existe compatibilidade técnica com kits de outros fabricantes, sendo inviavel a
utilizacao de quaisquer insumos que nao sejam os originais Boditech,

A utilizacdo de reagentes de marcas diversas compromete a exatidao e rastreabilidade dos resultados e
pode ocasionar falhas técnicas ou danos ao equipamento. Além disso pode gerar inconformidade com o
registro sanitario do produto e implica risco técnico e sanitario ao servico de saude.

O equipamento e seus reagentes possuem registro junto a ANVISA, sendo que sua regularizacdo sanitaria
estd vinculada as especificagcbes técnicas aprovadas, incluindo a utilizacdo de reagentes originais e
homologados.

Esta empresa ndo se responsabiliza por resultados obtidos mediante a utilizacdo de reagentes de terceiros,
ndo homologados ou ndo testados pelo fabricante.

Por ser verdade, firmamos a presente.

biOSgs & +55213907-2534

=s 0800 015 1414

M grupokovalent.com.br
Rua Coronel Gomes Machado, 358
Centro - Niterdi —RJ
Brasil - CEP: 24020-112



biosys

Niterdi, 03 de Margo de 2026

Atenciosamente,

VERA LUC'A ALVES Assinado de forma digital por
JANONI:4757148976 Vo R o e s

8 Dados: 2026.03.03 15:06:26 -0300

Biosys Ltda
Vera Lucia Alves Janoni
CPF: 475.714.897-68

biosgs ? ¢ +55213907-2534

=s 0800 015 1414

@@ grupokovalent.com.br
Rua Coronel Gomes Machado, 358
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