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RECIBO DE CHAMAMENTO PUBLICO

PROCESSO N°. 6337881600

CHAMAMENTO PUBLICO N°. 096/2026

Razao Social:

CNPJ N°.:

Endereco:

E-mail:

Cidade: Telefone: ( )

Pessoa para contato:

Recebemos, nesta data, copia do instrumento convocatério do Credenciamento acima
identificada.

Local: Data:

Assinatura

Senhor(a) Fornecedor(a),

Visando a comunicacdo futura entre a FAPEU e essa empresa, solicitamos que Vossa
Senhoria preencha o recibo de entrega do instrumento convocatério e remeta ao Setor de
Licitagéo por meio do e-mail: licita@fapeu.org.br.

A nado remessa do recibo exime a Comissdo da comunicacdo de eventuais retificaces
ocorridas no instrumento convocatorio, bem como de quaisquer informacées adicionais.
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CHAMAMENTO PUBLICO N°. 096/2026
PROCESSO N°. 6337881600

A Fundacdo de Amparo a Pesquisa e Extensdo Universitaria — FAPEU, torna publico, para
conhecimento dos interessados, a realizacdo de Chamamento Publico, por meio da
Comissdo de Chamamento Publico, designada pela Portaria n°. 023/2026.

O recebimento dos documentos inerentes a este Chamamento Publico adotara a
forma eletrbnica, e, deverdo ser enviados para o e-mail: licita@fapeu.org.br,
especificando no assunto do e-mail o niumero do chamamento/processo. Todos o0s
atos intrinsecos deste Chamamento Publico seré@o publicados no site da FAPEU.

O presente procedimento de Chamamento Publico sera regido pelo DECRETO N° 9.764, DE
11 DE ABRIL DE 2019, e demais legislagbes pertinentes, bem como pelas clausulas e
condi¢gbes constantes deste instrumento convocatorio e seus Anexos.

1. OBJETO

1.1. O presente instrumento convocatério tem por objeto o chamamento publico para
convocar detentores de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para a doacdo de conjuntos diagnésticos de testes rapidos
imunocromatogréaficos para deteccao da infeccao pelo HIV, da sifilis, da hepatite B e
hepatite C, a fim de participarem de um processo de avaliagdo de desempenho desses
testes frente a um painel de amostras caracterizado, realizado pelo Laboratério de
Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal de Santa
Catarina.

2. JUSTIFICATIVA

2.1. A avaliacdo da qualidade e desempenho dos testes rapidos imunocromatogréaficos para
deteccgéo de infec¢Bes de grande relevancia em saude publica, como HIV, sifilis, hepatite B
e hepatite C, é fundamental para garantir a precisédo e confiabilidade dos resultados obtidos,
impactando diretamente na eficacia das acGes de diagnoéstico, tratamento e prevencao
dessas doencas e infec¢des no pais.

2.2. A avaliacdo sera realizada pelo Laboratorio de Biologia Molecular, Microbiologia e
Sorologia da Universidade Federal de Santa Catarina, por meio do Projeto: 722022 -
SERVICO DE ANALISES CLINICAS, LABORATORIAIS, CONSULTORIAS E
ASSESSORIAS CIENTIFICAS, administrado pela FAPEU.

3. OBJETIVOS

* Identificar os testes rapidos imunocromatograficos disponiveis no mercado nacional.
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* Avaliar o desempenho desses testes frente a um painel de amostras caracterizado,
incluindo 200 amostras positivas e 600 amostras negativas para as infec¢des de interesse
além de painéis comerciais (de desempenho e/ou soroconversdo) com quantidade de
amostras variadas.

» Promover a divulgacéo dos resultados da avaliacdo, no site https://Ibomms.paginas.ufsc.br/,
na forma de relatério técnico com o objetivo de orientar a escolha e utilizacdo dos testes
rapidos por profissionais de salde e gestores de politicas publicas.

4. ABRANGENCIA

4.1. O chamamento publico abrange conjuntos diagnosticos de testes rapidos
imunocromatograficos para deteccdo da infecgdo pelo HIV, da sifilis e da hepatite B e
hepatite C, incluindo testes duo/combo (que detectam mais de um agravo no mesmo teste),
disponiveis no mercado nacional.

5. PARTICIPANTES ELEGIVEIS E CONDICOES DE HABILITAGCAO

5.1. Podem participar do chamamento publico as empresas ou fabricantes que possuam
registro valido junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para a
comercializacdo de conjuntos diagnésticos de testes rapidos imunocromatograficos, que
utilizem como matriz de andlise sangue total, soro ou plasma, para detecdo de HIV, sifilis,
hepatite B (apenas HbsAg) e hepatite C, incluindo testes duo/combo (que detectam mais de
um agravo no mesmo teste) e autotestes para HIV com coleta de puncéo digital.

5.2. Com vistas a comprovacao da idoneidade da possivel doadora, serdo consultados:

e Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido, ou documento equivalente;

e Cadastro Nacional de Condenagfes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa,
mantido pelo Conselho Nacional de Justica, ou documento equivalente;

e Lista de Inidbneos e o Cadastro Integrado de Condenagbes por llicitos
Administrativos — CADICON, mantidas pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU, ou
documento equivalente.

6. PROCEDIMENTOS

6.1. Os detentores de registro junto a ANVISA de conjuntos diagnosticos de testes rapidos
imunocromatograficos para HIV, sifilis, hepatite B e C poderdo manifestar interesse em
participar do processo de avaliagdo, mediante adesdo voluntaria (doagdo dos kits) ao
presente chamamento publico.
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6.2. Para participacdo, os detentores do registro de registro junto a ANVISA de conjuntos
diagnosticos de testes rapidos imunocromatograficos para HIV, sifilis, hepatite B e C
deverdo enviar para o e-mail licita@fapeu.org.br até o prazo descrito no item 7.
Cronograma 0s seguintes documentos (os documentos servirdo como requisitos minimos
para a avaliagdo da elegibilidade dos candidatos e para garantir a transparéncia e
idoneidade do processo de selecao):

» Copia do registro valido expedido pela ANVISA dos conjuntos diagnosticos de testes
rapidos imunocromatogréficos (HIV, sifilis, hepatite B e/ou C) que serdo avaliados;

* Declaracdo de interesse em participar do processo de avaliagdo, assinada pelo
responsavel legal da instituicao.

6.3. Para participagdo da avaliacdo, os detentores de registro junto & ANVISA de conjuntos
diagnosticos de testes rapidos imunocromatograficos para HIV, sifilis, hepatite B e C
deverao enviar para o endereco: Laboratério de Biologia Molecular Microbiologia e Sorologia
- LBMMS - SUBSOLO - Junto & UNIDADE DE LABORATORIO DE ANALISES
CLINICAS/HU/UFSC Rua Professora Maria Flora Pausewang, SN Campus Universitario -
Trindade - Florian6polis/SC 88036-800 A/C professora Maria Luiza Bazzo os seguintes itens
conforme Item 7. Cronograma:

* para testes de detec¢cdo de um unico agravo: 1.000 (um mil) dispositivos de testes
rapidos imunocromatograficos na sua embalagem original conforme registro na ANVISA e
inviolados.

* para testes duo/combo (que detectam dois agravos no mesmo teste): 1.400 (um mil e
quatrocentos) dispositivos de testes rapidos imunocromatograficos na sua embalagem
original conforme registro na ANVISA e inviolados.

* para testes multiplos (triplos ou quadruplos que detectam trés ou quatro agravos no
mesmo teste): 1.600 (um mil e oitocentos) dispositivos de testes rapidos
imunocromatogréficos na sua embalagem original conforme registro na ANVISA e inviolados
para trés agravos e 1.800 (um mil e oitocentos) para quatro agravos de dispositivos de
testes rapidos imunocromatograficos na sua embalagem original conforme registro na
ANVISA e inviolados.

6.4. A equipe técnica do Laboratério de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia da
Universidade Federal de Santa Catarina sera responsavel por coordenar a avaliacao,
selecionando e caracterizando o painel de amostras a ser utilizado, além de conduzir a
andlise e interpretacdo dos resultados obtidos.

6.5. Os testes serdo submetidos a avaliacdo de desempenho em conformidade com as
normas e procedimentos técnicos estabelecidos pelas instituicbes de referéncia na area de
diagnostico laboratorial.
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6.6. Os resultados da avaliagdo serdo consolidados e divulgados de forma ampla e
transparente (no site https:/lbomms.paginas.ufsc.br/), por meio de relatérios técnicos e/ou
publicacbes cientificas, visando contribuir para a tomada de decisdo e o aprimoramento das
politicas publicas de saude relacionadas ao diagnéstico das infecgcbes em questéo.

7. CRONOGRAMA

DESCRICAO PERIODO
Publicacéo do Edital: 28/05/2026
Periodo de Manifestacéo de Interesse: 28/05/2026 a 28/08/2026

Periodo para Remessa dos Conjuntos | 28/08/2026 a 28/11/2026
Diagnésticos:

Realizagdo da Avaliacao: A definir, de acordo com o quantitativo de
empresas que aderirem ao chamamento
publico.

Divulgacgéo dos Resultados: A definir, de acordo com o quantitativo de
empresas que aderirem ao chamamento
publico.

8. DISPOSICOES GERAIS

8.1. Este chamamento publico ndo gera obrigatoriedade de participacdo por parte dos
detentores de registro de testes rapidos imunocromatogréaficos nesta avaliagdo, sendo uma
adeséo voluntaria.

8.2. Os custos relacionados a avaliagdo dos conjuntos diagnosticos serdo de
responsabilidade do Laboratério de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia da
Universidade Federal de Santa Catarina;

8.3. Os custos relacionados ao fornecimento dos conjuntos diagnésticos, incluindo o valor
dos testes e custos com envio ao endereco onde ocorrera a avaliacao (LBMMS-USFC)
serdo de responsabilidade dos participantes interessados (empresas).

8.4. A participagéo no processo de avaliacdo ndo implica na certificagdo ou reconhecimento
oficial dos testes avaliados.

8.5. Este edital podera ser revisto e alterado a qualquer momento, mediante justificativa
técnica e devidamente divulgado aos interessados.

8.6. Nao havera classificacdo ou julgamento competitivo, sendo admitidos todos os
interessados que atenderem aos requisitos deste edital.

8.7. Os casos omissos e as situacdes nao previstas neste Chamamento serdo dirimidos pela
FAPEU.
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9. CONTATOS E INFORMACOES ADICIONAIS

9.1. Para mais informacgfes e esclarecimentos sobre o presente chamamento publico, entrar
em contato através do seguinte endereco: licita@fapeu.org.br

10. REVOGAGCAO OU ANULAGAO DA CONVOCATORIA

10.1. A qualquer tempo, a presente Convocatoéria podera ser revogada ou anulada, no todo
ou em parte, seja por decisdo unilateral da DONATARIA, seja por motivo de interesse
publico ou exigéncia legal, sem que isso implique direito a indenizagédo, devolucdo dos
conjuntos diagnosticos ou a reclamacédo de qualquer natureza.

11. ANEXOS

11.1 | ANEXO | - TERMO DE DOACAO

11.2 | ANEXO Il - RELACAO TESTES REGISTRO ANVISA

Floriandpolis, 28 de maio de 2026.

Documento assinado digitalmente

Amilton da Rosa Matos

Data: 28/05/2026 08:10:11-0300

CPF: ""*.662.659-""

Verifique as assinaturas em https://v.ufsc.br

Amilton da Rosa Matos Sobrinho
Presidente da Comissao
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TERMO DE DOACAO
Pelo presente instrumento, as partes:

* NOME DA EMPRESA, pessoa juridica de direito publico, localizado na Nome da Rua

, n° , Bairro , Cidade , Estado

, CEP n° , inscrita no CNPJ sob o n.° ,

neste ato representada/o pelo Cargo do Representante, Nome do Representante, CPF n°
, doravante denominada “DOADOR”; e a

+FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA E EXTENSAO UNIVERSITARIA — FAPEU,
empresa privada sem fins lucrativos, inscrita ho CNPJ sob o n.° 83.476.911/0001-17, com
sede no Campus Universitario, Bairro Trindade, nesta Capital, representada pelo seu
superintendente, doravante denominada “DONATARIA”,

tém entre si justa e acordada a doagdo dos bens moveis adiante especificados neste termo,
a qual se regeré pelas clausulas e condi¢des seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA: Neste ato, 0 DOADOR repassa & DONATARIA, a titulo de doac&o,
0s bens descritos no Anexo |, de sua propriedade, o qual declara encontrarem-se em
perfeito estado de funcionamento, transferindo-os ao patriménio da DONATARIA, que
declara aceita-los.

CLAUSULA SEGUNDA: A doacdo objeto deste Termo é celebrada em carater
definitivo e irrevogavel 8 DONATARIA, a qual assume, como encargo especifico, a
responsabilidade de realizar a avaliacdo de desempenho testes recebidos e
promover a publicacdo dos respectivos resultados.

Paragrafo Unico: A execucdo deste encargo deverd observar estritamente o
disposto no Art. 23 do Decreto n°® 9.764/2019 (com as alteracbes dadas pelo
Decreto n°® 10.843/2021), garantindo a transparéncia e a eficiéncia na gestao dos
recursos doados.

CLAUSULA TERCEIRA: O DOADOR autoriza a divulgacdo (fisica e online) dos dados
obtidos apo6s o resultado da avaliagdo dos bens descritos no Anexo | (conjuntos diagndsticos
imunocromatograficos).



mailto:licita@fapeu.org.br
http://www.fapeu.org.br/

FAPEU Fundacdo de Amparo a Pesquisa e Extenséo Universitaria
Campus universitario - Trindade - CEP: 88040-370 - Floriandpolis - SC
licita@fapeu.org.br - http://www.fapeu.org.br

CLAUSULA QUARTA: O presente termo de doacdo entrard em vigor na data de sua
assinatura.

CLAUSULA QUINTA: Fica eleito o foro da Justica Federal, secdo judiciaria de Santa
Catarina, subsecao judiciaria de Floriandpolis, para dirimir eventuais questdes e litigios que
venham a surgir acerca do presente Termo, com exclusdo de qualquer outro, por mais
privilegiado que seja ou venha a se tornatr.

E, por estarem concordes, firmam as partes o presente instrumento em duas vias de igual
teor e forma, na presenca das testemunhas abaixo.

Floriandpolis, de de 2026.

Nome
DOADOR
CNPJ

FAPEU
DONATARIA
CNPJ 83.476.911/0001-17

TESTEMUNHAS:
Nome:
CPF:Nome:

CPF:

ANEXO |
DESCRIGAO DOS BENS

Quantidade Descricao
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MEMORIA DE CALCULO E JUSTIFICATIVA TECNICA - LBMMS/UFSC

Assunto: Justificativa do quantitativo de dispositivos de testes rapidos para o

painel de 800 amostras (200 reagentes e 600 nao reagentes).

A Coordenacdo do LBMMS/UFSC vem, por meio desta, fundamentar a
necessidade dos quantitativos solicitados no Edital de Chamamento Publico
096/2026, conforme Tabela 1:

Tabela 1: Descritivo de Célculo para Painel de 800 Amostras

Categoria Agravo 1 Agravo 2 Agravo 3 Agravo 4 Negativas Subtotal Co-infecgcdes Repeticbes TOTAL

Unico Agravo 200 - 600 800 - 200 1.000
Duo / Combo 200 200 - - 600 1.000 200 200 1.400
Mdltiplos (3) 200 200 200 - 600 1.200 200 200 1.600
Multiplos (4) 200 200 200 200 600 1.400 200 200 1.800

1. Testes de Deteccéo de Unico Agravo (1.000 unidades): Para um painel de
800 amostras (200 reagentes e 600 ndo reagentes), o quantitativo de 1.000

unidades (excedente de 25%) justifica-se pela necessidade de:

« Repeticdes Técnicas (200 testes): Amostras com resultados invalidos
(auséncia de linha controle) ou dubios (intensidade de linha inconclusiva)

gue exigem nova testagem imediata.

2. Testes Duo/Combo (que detectam dois agravos no mesmo teste) (1.400
unidades): A complexidade dos testes duo/combo exige um quantitativo maior

devido a multiplicidade de alvos e combinacdes:

e Composicdo do Painel: Distribuicdo estimada em 200 amostras
reagentes para o Agravo 1, mais 200 amostras reagentes para o Agravo
2 e mais 600 amostras nao reagentes (duplo-negativas), totalizando 1000
testes.

o Co-infeccdes: Necessidade de avaliar a performance do dispositivo em
amostras com reatividade simultanea (ex: HIV e Sifilis), o que demanda

testagens cruzadas (estimativa de 200 testes).



o Repeticdes Técnicas (200 testes): Amostras com resultados invalidos
(auséncia de linha controle) ou dubios (intensidade de linha inconclusiva)

que exigem nova testagem imediata.

3. paratestes multiplos (triplos ou quadruplos que detectam trés ou quatro
agravos no mesmo teste): 1.600 (um mil e oitocentos) dispositivos de testes
rapidos imunocromatograficos na sua embalagem original conforme registro na
ANVISA e inviolados para trés agravos e 1.800 (um mil e oitocentos) para quatro
agravos de dispositivos de testes rapidos imunocromatograficos na sua

embalagem original conforme registro na ANVISA e inviolados.

e Composicdo do Painel: Distribuicdo estimada em 200 amostras
reagentes para o Agravo 1, 200 amostras reagentes para o Agravo 2, 200
amostras reagentes para o Agravo 3 e 200 amostras reagentes para o
Agravo 4 e 600 amostras nao reagentes (duplo-negativas), totalizando
1400 testes.

e Co-infeccdes: Necessidade de avaliar a performance do dispositivo em
amostras com reatividade simultanea (ex: dois mais mais agravos), o que
demanda testagens cruzadas (estimativa de 200 testes).

o Repeticdes Técnicas (200 testes): Amostras com resultados invalidos
(auséncia de linha controle) ou dubios (intensidade de linha inconclusiva)

gue exigem nova testagem imediata.

3. Destinacdo de Eventuais Sobras: Eventuais dispositivos de teste que
restarem apds a conclusdo da avaliagdo de desempenho serdo destinados
exclusivamente a atividades de ensino, pesquisa ou treinamentos internos de
capacitacao laboratorial no ambito do LBMMS/UFSC, sendo vedada sua

comercializacao ou uso clinico fora dos protocolos estabelecidos.
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