CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO CEARA EsTADO po CEARA

Secretaria da Saiide

PREGAO ELETRONICO N° 20231892 - SESA/HEMOCE
PROCESSO N° 05540242/2023
UASG: 943001
NUMERO COMPRASNET: 1892/2023

A SECRETARIA DA SAUDE, por intermédio do pregoeiro e do membro da equipe de apoio
designados por ato do Governador do Estado, que ora integra os autos, torna publico que realizara
licitagdo na modalidade PREGAOQO, na forma Eletrénica.

1. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

1.1. O critério de julgamento sera o de menor prego por item.
2. DA FORMA DE FORNECIMENTO:

2.1. A forma de fornecimento sera PARCELADA.

3. DA BASE LEGAL:

3.1. A licitagcao se encontra baseada na Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021; Lei Estadual
n°® 18.417, de 11 de julho de 2023; Lei Federal n° 14.682, de 20 de setembro de 2023, Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006; Lei Complementar Estadual n® 65, de 3 de
janeiro de 2008, Lei Complementar Estadual n® 134, de 7 de abril de 2014, Decreto Estadual n°
35.067, de 21 de dezembro de 2022 e suas alteracdes, Decreto Estadual n® 35.283, de 19 de
janeiro de 2023 Decreto Estadual n® 27.624, de 22 de novembro 2004, e demais legislacao
aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢cdes estabelecidas neste edital e seus anexos.

4. DO OBJETO:

4.1. O objeto da presente licitacdo € a Aquisicdo de Insumos de Laboratério —- REAGENTES para a
técnica NGS (SEQUENCIAMENTO DE NOVA GERACAO) com equipamentos em regime de
comodato, nas condicdes estabelecidas neste edital e seus anexos.

4.2. A licitacdo sera realizada por itens conforme tabela constante do Termo de Referéncia,
devendo o licitante oferecer proposta para todos os itens que a compde.

5. DO ACESSO AO EDITAL, DO LOCAL DE REALIZAGAO E DO PREGOEIRO

5.1. Este edital esta disponivel gratuitamente nos sitios www.portalcompras.ce.gov.br e
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/consulta-detalhada.

5.2. O certame sera realizado por meio do sistema do Comprasnet, no endereco eletronico https://
www.comprasnet.gov.br/seguro/loginPortal.asp, pela pregoeira Liliane de Freitas Leite

5.3. Em atendimento a Portaria/PGE n° 038/2022, de 17 de margo de 2022, a audiéncia que possa
ser requerida por representante de licitante ou interessado em participar de licitagdo, com o fito de
despachar sobre recurso ou impugnacao de sua autoria junto a Central de Licitagbes, da
Procuradoria-Geral do Estado, sera realizada por meio presencial ou eletrbnico e remoto, com o
uso de solugdo tecnoldgica de videoconferéncia. Tal formalidade ndo se aplica no caso de simples
instrugbes, tais como, provocagdes sobre datas, estagio de tramitacao e demais orientacdes
meramente procedimentais, sem qualquer intervencdo de mérito, que serdo prestadas pela equipe
de apoio da Central de Licitagdes, sob a supervisao de seu responsavel.
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5.3.1. A referida audiéncia realizar-se-a na presencga de pelo menos 01 (um) Procurador do Estado,
ou pela coordenacao da Central de Licitagdes, de acordo com o caso, e devera ser registrada em
meio habil a verificagao do ato.

5.3.2. Observa-se que a solicitagdo de audiéncia devera ser previamente encaminhada por e-mail,
com indicagao expressa do assunto e do processo licitatério a que relaciona. Quando realizada por
meio eletrbnico e remoto, a audiéncia devera ficar registrada por meio de gravagéo e
armazenamento de imagem e video ou por redugao a termo do ato.

5.3.3. A equipe de apoio atende pelo telefone de n° (85) 3459-6368 e pelo e-mail:
licitacao@pge.ce.gov.br.

6. DAS DATAS E HORARIOS DO CERTAME

6.1. INICIO DO ACOLHIMENTO DAS PROPOSTAS: 16/05/2024

6.2. DATA DE ABERTURA DAS PROPOSTAS: 28/05/2024, as 9h.

6.3. INiCIO DA SESSAO DE DISPUTA DE PREGOS: 28/05/2024, as 9h.

6.4. REFERENCIA DE TEMPO: Para todas as referéncias de tempo utilizadas pelo sistema sera
observado o horério de Brasilia/DF.

6.5. Na hipétese de nao haver expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacao do certame na data prevista, a sessao sera remarcada, para no minimo 48 h (quarenta e
oito horas) a contar da respectiva data, exceto quando remarcada automaticamente pelo préprio
sistema eletrénico.

7. DO ENDEREGO E HORARIO DA CENTRAL DE LICITAGOES

7.1. Central de Licitagbes/PGE, Av. Dr. José Martins Rodrigues, n° 150, Bairro Edson Queiroz,
Fortaleza — Ceara, CEP. 60811-520, CNPJ n° 06.622.070/0001-68.

7.2. Horario de expediente da Central de Licitacbes: das 8 has 12h e de 14 h as 18 h.
8. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

8.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral do Estado.

10744 24200424.10.302.631.20094.03.33903000.1.600.9200000.1.3.01
05942 24200424.10.302.631.20094.03.33903000.1.659.9200000.1.3.01
8.2. A contratagao sera atendida pela seguinte dotagéo:

8.2.1. Gestao/Unidade: 24200424;

8.2.2. Fonte de Recursos: 600/659;

8.2.3. Programa de Trabalho: 631;

8.2.4. Elemento de Despesa: 33903000;

9. DA PARTICIPAGAO
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9.1. Poderéo participar deste certame os interessados que estiverem previamente credenciados no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores(SICAF) disponivel no Portal Nacional de
Contratagdes Publicas(PNCP) e no Sistema de Compras do Governo Federal
(www.gov.br/compras), por meio de Certificado Digital conferido pela Infraestrutura de Chaves
Publicas Brasileira- ICP- Brasil.

9.1.1. A participagdo implica a aceitacdo integral dos termos deste edital.

9.2. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos
sistemas relacionados no subitem anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis
pela informagéo, devendo proceder, imediatamente, a corre¢cdo ou a alteragdo dos registros tao
logo identifique incorre¢ao ou aqueles se tornem desatualizados.

9.3. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagdes efetuadas em seu
nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos
praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do
sistema ou da Central de Licitagbes responsavel pelo processamento das licitagdes, por eventuais
danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

9.3.1. Cabera ao licitante interessado em participar da licitacdo acompanhar as operagdes no
sistema eletrénico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda
de negécios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdo ou de sua
desconex&o.

9.3.2. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento
que possa comprometer o sigilo ou a segurancga, para imediato bloqueio de acesso.

9.4 Da Participagdao de Empresas Estrangeiras
9.4.1. Do Credenciamento:

9.4.1.1. O credenciamento da empresa estrangeira no sistema eletrénico de que trata o subitem 9.1
deste edital, deve ser realizado por:

9.4.1.1.1. Representante legal devidamente registrado no Cadastro Nacional de Pessoas Fisicas do
Brasil.

9.4.1.2. O credenciamento de empresa estrangeira sera realizado mediante encaminhamento de
documento da empresa nomeando o representante legal no Brasil, conferindo a esse poderes
expressos para firmar contrato, receber notificacio, citacao, representar e responder administrativa
ou judicialmente, podendo esse documento ser apresentado com tradugéo livre.

9.4.1.2.1. A empresa estrangeira devera encaminhar os documentos equivalentes aos exigidos
para o credenciamento no sistema e no caso dos que ndo houver equivaléncia em relagdo a
legislagao brasileira, devera apresentar declaragao informando a impossibilidade de atendimento
aos mesmos, conforme modelo constante no Anexo IV deste edital.

9.4.1.2.2. Os documentos serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos
termos dispostos no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-
lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.4.2. Poderao participar desta licitagao:

9.4.2.1. Empresa estrangeira que nao funcione no Brasil (empresa considerada internacional para
Pregao Eletronico n° 20231892 — SESA/HEMOCE Pagina 3 de 70


http://www.gov.br/compras

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO CEARA EsTADO po CEARA

Secretaria da Saiide

fins deste Edital).

9.4.2.1.1. A empresa estrangeira devera ter representante legal residente e domiciliado no Brasil
com poderes expressos para receber citagdo, intimagdo e responder administrativa e/ou
judicialmente, especialmente pelos atos decorrentes do procedimento licitatério e da futura
contratagdo prevista neste Edital.

9.4.2.1.2. A empresa estrangeira que nao puder apresentar a documentagédo exigida neste edital
por forca de legislacdo especifica de pais de origem do licitante, ou que nao apresentar
equivaléncia em relagdo a legislagdo brasileira, devera apresentar declaracdo informando a
impossibilidade de atendimento aos mesmos, conforme modelo constante no Anexo IV.

9.4.2.1.3. As exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes,
inicialmente apresentados com traducgao livre. Na hipétese de o licitante vencedor ser estrangeiro,
para fins de assinatura do contrato, os documentos serdo traduzidos por tradutor juramentado no
Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n°® 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de
outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.4.2.3. E vedada as empresas estrangeiras a declaracdo de enquadramento como microempresa
ou empresa de pequeno porte.

9.5. Nao poderao disputar esta licitagcao:
9.5.1. Aquele que nao atenda as condigbes deste edital e seus anexos;

9.5.2. Empresa em estado de insolvéncia civil, sob processo de faléncia, dissolugao, fusao, cisao,
incorporacao e liquidagao.

9.5.3. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacao, impossibilitada de participar
da licitacdo em decorréncia de san¢do que lhe foi imposta, observado o § 1° do art. 14 da Lei n°
14.133/2021;

9.5.4. Agente publico do 6rgdo ou entidade licitante, devendo ser observadas as situagbes que
possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apés o exercicio do cargo ou emprego,
nos termos da legislacao que disciplina a matéria, conforme §1° do art. 9° da Lei n°® 14.133/2021. A
vedacéo é estendida a terceiros que auxilie a condugao da contratacdo na qualidade de integrante
de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de empresa que
preste assessoria técnica.

9.5.5. Empresa ou sociedade cooperativa cujo estatuto ou contrato social ndo inclua em seu
objetivo social atividade compativel com o objeto do certame, e ainda, que ndo atendam o art. 16
da Lei n® 14.133/2021;

9.5.6. Organizacgdes da Sociedade Civil de Interesse Publico-OSCIP, atuando nessa condi¢ao;

9.5.7. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n° 6.404, de 15 de
dezembro de 1976, concorrendo entre si;

9.5.8. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econOmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que
desempenhe funcgéo na licitacao ou atue na fiscalizagdo ou na gestao do contrato, ou que deles
seja cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

9.5.9. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagao deste edital, tenha
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sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por
submissdo de trabalhadores a condicbes analogas as de escravo ou por contratacdo de
adolescentes nos casos vedados pela legislacao trabalhista;

9.5.10. Empresas estrangeiras que nao tenham representagdo legal no Brasil com poderes
expressos para receber citagdo e responder administrativa ou judicialmente.

9.5.11. Pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas sancionadas nas hipoteses do §5° do
art.14 da Lei n°® 14.133/2021, ou que seja declarada inidbnea nos termos da referida Lei.

9.5.12. A participagéo de consorcio, qualquer que seja sua constituigao.
10. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

10.1. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar este edital por irregularidade na aplicagdo da
Lei n° 14.133/2021, ou para solicitar esclarecimento sobre seus termos, devendo encaminhar o
pedido até 3 (irés) dias Uteis antes da data da abertura do certame, no endereco eletrénico citado
no subitem 10.3 abaixo.

10.2. A resposta a impugnagao ou ao pedido de esclarecimento sera divulgada por meio do sistema
utilizado na realizacdo do certame, no prazo de até 3 (trés) dias uteis contado da data de
recebimento do pedido, limitado ao ultimo dia util anterior & data da sessao publica. As respostas
divulgadas vinculardo os participantes e a Administracao.

10.2.1. As decisdes do pregoeiro, se dardo com embasamento nos pareceres e laudos emitidos
pelas areas técnicas e juridicas do érgao e entidade promotora da licitagdo nos termos dos §§ 1°, 2°
e 3° do art. 24 do Decreto n° 35.067/2022.

10.2.2. Na impossibilidade de resposta a impugnac¢ao no prazo citado no subitem 10.2, o pregoeiro
podera adiar a abertura da sessdo publica, mediante aviso no sistema utilizado na realizagdo do
certame.

10.3. A impugnacao e o pedido de esclarecimento deverdo ser realizados exclusivamente por meio
eletrbnico, no enderecgo licitacao@pge.ce.gov.br, até as 23h59min, com a informagao do n° do
pregao, o 6rgao ou entidade promotor da licitagdo e pregoeiro responsavel.

10.3.1. As impugnacbes apresentadas deverdo ser subscritas por representante legal mediante
comprovacgao, sob pena do seu nao conhecimento.

10.4. As impugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem o0s prazos previstos no
certame.

10.4.1. A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo € medida excepcional e devera ser
motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitagao.

10.5. Acolhida a impugnacéo, sera definida e publicada nova data para a realizacdo do certame,
exceto quando a alteracdo ndo comprometer a formulagao das propostas.

11. DA HABILITAGAO

11.1. A habilitacdo sera verificada por meio do Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores — SICAF, do Governo Federal ou do Certificado de Registro Cadastral (CRC) emitido
pela Secretaria do Planejamento e Gestao (SEPLAG), do Estado do Ceara, nos documentos de
habilitagdo por eles abrangidos.
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11.1.1. A verificacdo no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores(SICAF) ou a
exigéncia dos documentos nele nao contidos, somente sera feita em relagdo ao licitante
provisoriamente vencedor.

11.1.2. A verificagédo pelo pregoeiro, em sitios eletrénicos oficiais de érgaos e entidades emissores
de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacdo.

11.1.3. Como condigdo prévia ao exame da documentacao de habilitagdo do licitante detentor da
proposta classificada em primeiro lugar, o pregoeiro verificara o eventual descumprimento das
condi¢des de participagao previstas neste edital.

11.1.4. Constatada a existéncia de sancado e/ou eventual descumprimento das condicbes de
participagao, o pregoeiro reputara o licitante inabilitado.

11.2. Habilitagao juridica:

11.2.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei,
tenha validade para fins de identificacdo em todo o territério nacional,

11.2.2 Empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;

11.2.3 Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

11.2.4. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial
da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

11.2.5 Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se
localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede,
conforme Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

11.2.6. Sociedade simples: inscricao do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do
local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

11.2.7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo
da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro
Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com
averbac&o no Registro onde tem sede a matriz;

11.3 Qualificagao Técnica

11.3.1 A documentacao relativa a qualificagao técnico-operacional nos termos do art. 67 da Lei n°
14.133/2021 consistira em:

11.3.1.1. Comprovacéo de aptidao para o desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas com o objeto da licitagdo, mediante apresentacdo de atestado(s) fornecido(s) por
pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado.
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11.3.1.2. Licencga de funcionamento, emitida pelo servico de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de
Saude Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de acordo com art. 51 da Lei Federal n°
6.360/76.

11.3.1.3 Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Saude, de acordo com art. 51 da Lei Federal n°
6.360/76.

11.3.1.4. Apresentar Manual, catalogos figurativos ou folders do fabricante, impressos ou
eletrbnicos, em portugués, contendo informacgdes técnicas e instrugcbes de uso completas dos
materiais ofertados, que possibilitem avaliacdo e verificagdo em conformidade com os requisitos
estabelecidos.

11.3.1.5. Para fins da comprovacao de que trata este subitem, os atestados deverao dizer respeito
a contratos executados com as seguintes caracteristicas minimas:

11.3.1.5.1. Apresentar fornecimento de quantitativo equivalente a, no minimo, 8% de cada item
objeto da presente licitagao, respeitada a compatibilidade e pertinéncia com o objeto da licitagao.

11.3.1.6 Sera admitida, para fins de comprovagao de quantitativo minimo, a apresentagdo e o
somatério de diferentes atestados executados de forma concomitante.

11.3.1.7 Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz ou da
filial do licitante.

11.3.1.8. O contratado disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovacao da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragédo, cépia do contrato
que deu suporte a contratacdo, endereco atual do contratante e local em que foi executado o objeto
contratado, dentre outros documentos.

11.3.1.9. Prova de atendimento aos requisitos conforme previsto no art. 67, inciso IV, Lei n°
14.133/21.

11.4 Habilitagao fiscal, social e trabalhista.

11.4.1. As habilitagcdes fiscal, social e trabalhista serao aferidas mediante a verificacdo dos
seguintes requisitos:

11.4.1.1. A inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica (CNPJ);

11.4.1.2. A inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao
domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual;

11.4.1.3. A regularidade perante a fazenda federal, estadual e/ou municipal do domicilio ou sede do
licitante, ou outra equivalente, na forma da lei;

11.4.1.4. A regularidade relativa a seguridade social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos
encargos sociais instituidos por lei;

11.4.1.5. A regularidade perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de certidao
negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagéo das Leis
do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452/1943;
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11.4.1.6. O cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicao Federal.

11.4.2. Caso o licitante seja considerado isento dos tributos estaduais e/ou municipais relacionados
ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaragcéo da
fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

11.4.3. O licitante enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n® 123/2020, estara
dispensado da prova de inscricao nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, uma vez que
o certificado de microempreendedor — CCMEI, supre as exigéncias de inscricdo nos cadastros
fiscais, na medida em que essas informagdes constam no proprio certificado.

11.4.4. Os documentos enumerados no subitem 11.4.1, poderao ser substituidos ou supridos, no
todo ou em parte, por outros meios habeis a comprovar a regularidade do licitante, inclusive por
meio eletrénico. Quanto a comprovagao de atendimento do disposto nos subitens 11.4.1.3, 11.4.1.4
e 11.4.1.5 devera ser feita na forma da legislagao especifica.

11.4.5. Para os Estados e Municipios que emitam prova de regularidade fiscal em separado, os
proponentes deverao apresentar as respectivas certidoes.

11.4.6. As microempresas e empresas de pequeno porte deverdao encaminhar a documentacgao de
habilitagdo, ainda que haja alguma restricdo de regularidade fiscal e trabalhista, nos termos do art.
43, § 1° da Lei Complementar n°® 123, de 2006.

11.4.6.1. Havendo restricdo quanto a regularidade fiscal e trabalhista da microempresa, da empresa
de pequeno porte ou da cooperativa que se enquadre nos termos do art. 34, da Lei Federal n°
11.488/2007, sera assegurado o prazo de 5 (cinco) dias uteis, contados a partir de declarado o
vencedor, para a regularizagdo do(s) documento(s), podendo tal prazo ser prorrogado por igual
periodo, conforme dispde a Lei Complementar n° 123/20086.

11.4.6.2. A ndo comprovagao da regularidade fiscal e trabalhista, até o final do prazo estabelecido,
implicara a decadéncia do direito, sem prejuizo das sanc¢des cabiveis, sendo facultado ao pregoeiro
convocar os licitantes remanescentes, por ordem de classificagao.

11.4.7. Os documentos relativos a regularidade fiscal somente serdo exigidos, em qualquer caso,
em momento posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante melhor classificado.

11.4.7.1. Respeitada a exceg¢ao do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, a
verificagao ou exigéncia do presente subitem ocorrera em relagéo a todos os licitantes.

11.5. Qualificagdao Econémico-Financeira

11.5.1. A habilitacdo econémica financeira sera aferida mediante a apresentacdo da seguinte
documentacao, nos termos do art. 69 da Lei n° 14.133/2021:

11.5.1.1. Certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante,
exceto as sociedades cooperativas, conforme dispde o art. 4° da Lei n® 5.764/1971. No caso de
pessoa fisica ou de sociedade simples, certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo
distribuidor do domicilio ou sede do licitante.

11.5.1.1.1. Na auséncia da certidao negativa, o licitante em recuperacao judicial devera comprovar
o acolhimento judicial do plano de recuperacao judicial nos termos do art. 58 da Lei n° 11.101/2005.
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No caso do licitante em recuperacao extrajudicial devera apresentar a homologacéo judicial do
plano de recuperacéo.

11.6. Os documentos deverao ser apresentados ou pela matriz ou pela filial que estiver participando
do certame, com exceg¢ao dos documentos que sao validos tanto para matriz como para as filiais
como é o caso dos atestados de capacidade técnica. O contrato sera celebrado com a sede que
apresentou a documentacéo.

11.7. O documento obtido através de sitios oficiais, que esteja condicionado a aceitagdo via
internet, tera sua autenticidade verificada pelo pregoeiro.

11.7.1. Os documentos tém que se encontrar dentro do prazo de validade. Na hipdtese de o
documento nao constar expressamente a validade, este devera ser acompanhado de declaragéo ou
regulamentacao do 6rgao emissor que disponha sobre sua validade. Na auséncia de tal declaragao
ou regulamentacdo, o documento sera considerado valido pelo prazo de 90 (noventa) dias,
contados a partir da data de sua emissao, quando se tratar de documentos referentes a habilitacdo
fiscal e econdmico-financeira.

11.8. Documentos para Empresas Estrangeiras

11.8.1. Apresentacdo dos documentos equivalentes de habilitagdo juridica, técnica, fiscal, social e
trabalhista e econémico-financeira, exigidos nos subitens 11.2, 11.3. 11.4 e 11.5 acima, inicialmente
apresentados com traducao livre.

11.8.2. Apresentacdo de documento da empresa estrangeira nomeando representante legal no
Brasil, com poderes expressos para firmar contrato, receber notificacdo, citacdo, representar e
responder administrativa ou judicialmente, e, quando em lingua estrangeira, apresentados com
traducéao livre.

12. DA AERESENTA(}AO DA PROPOSTA ELETRONICA E DOS DOCUMENTOS DE
HABILITAGCAO

12.1. Na presente licitagdo, a fase de habilitagdo sucedera as fases de apresentagido de propostas
e lances e de julgamento.

12.1.1. Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrdnico, a proposta com
0 prego ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste edital, até a
data e o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.

12.1.1.1. Ap6s o julgamento da proposta, o licitante vencedor devera enviar no prazo de 24 (vinte e
quatro) horas contado da convocagao do pregoeiro, os documentos de habilitacao.

12.1.1.2. A proposta de precos sera feita em MOEDA NACIONAL e englobara todas as despesas
relativas ao objeto do contrato, bem como os respectivos custos diretos e indiretos, tributos,
remuneracdes, despesas fiscais e financeiras e quaisquer outras necessarias ao cumprimento do
objeto desta licitagado, salvo expressa previsao legal.

12.1.1.2.1. As propostas de pregco apresentadas por licitantes estrangeiros ou seus respectivos
representantes, somente para fins de julgamento, deverao ser acrescidas dos gravames
consequentes dos mesmos tributos que oneram exclusivamente os licitantes estabelecidos no
Brasil quanto a operacgao final de venda, conforme § 4° do artigo 42 da Lei n° 8.666, de 1993. (ver §
4° do art. 52 da 14.133/2021)

12.1.1.2.2. Para efeito da disposi¢do acima, os licitantes tanto os nacionais quanto os estrangeiros,
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deverdao demonstrar, em separado, quais os tributos incidentes sobre o produto, discriminando as
respectivas hipoteses de incidéncias, base de calculo, aliquotas e valores. Os casos de isengdes ou
imunidades deverao ser declarados.

12.1.1.2.3. Serao considerados gravames, para efeito de comparacdo das propostas, conforme
previsto no art. 52, § 4° da Lei n° 14.133/2023, no que se aplicar, os percentuais correspondentes
ao Imposto sobre Produtos Industrializados (IPl), ao Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias
(ICMS), PIS e COFINS.

12.1.1.2.4. Os custos do depdsito alfandegario e por eventuais transitos aduaneiros ou transito com
a mercadoria ja nacionalizada decorrente da chegada dos equipamentos em outra localidade serao
de responsabilidade do licitante.

12.2. O licitante classificado em primeiro lugar devera apresentar a amostra, no prazo, local e dias
indicados no Termo de Referéncia, sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

1221. A SESA enviara e-mail ao pregoeiro, através do enderego eletrdnico
liliane.leite@pge.ce.gov.br, apoio, através do endereco eletrénico aline.cordeiro@pge.ce.gov.br, e
para o e-mail licitacao@pge.ce.gov.br, informando o dia, local e horario de realizacdo dos
procedimentos para a avaliagdo das amostras, cuja presenga sera facultada a todos os
interessados, sem prerrogativa de manifestacdo, com limite maximo de 02 (duas) pessoas por
licitante. A referida informacéao sera divulgada pelo pregoeiro, por meio de mensagem no sistema.

12.2.2. O érgao ou entidade promovente da licitagao enviara os resultados das avaliagbes para o
pregoeiro, que divulgara por meio de mensagem no sistema.

12.2.3. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nao for(em) aceita(s), sera
analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a
com a verificagao da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda
as especificagdes constantes no Termo de Referéncia.

12.3. Para efeito de julgamento das propostas eletrénicas, o valor a ser informado no sistema
eletrénico, pelos licitantes situados no Estado do Ceara, sera o valor deduzido do percentual de
7,5% (sete inteiros e cinco décimos por cento), correspondente a média das diferengas de aliquotas
interestaduais do ICMS, nos termos do disposto no Decreto Estadual n® 27.624/2004.

12.3.1. A deducido acima referida ndo se aplica ao fornecimento de produtos isentos e nao
tributados, e, na hipétese de a aliquota interna ser inferior ao percentual de 7,5% (sete inteiros e
cinco décimos por cento), devendo neste caso, ser aplicado o percentual correspondente a aliquota
cobrada.

12.4. Apos a entrega dos documentos para habilitagdo e/ou proposta, ndo sera permitida a
substituicdo ou a apresentagdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia conforme art. 64
da Lei n® 14.133/2021. O licitante devera enviar os documentos complementares via sistema no
prazo de 24 (vinte e quatro) horas a contar da solicitagao.

12.4.1. Nao se caracterizam documentos novos aqueles que venham a comprovar fatos existentes
a época da abertura da sessao, com respaldo no previsto no Acérdao 1211/2021-TCU-Plenario.

12.4.2. Realizada a diligéncia, o ndo envio das informag¢des ou documentos no prazo estabelecido
pelo pregoeiro, ensejara a preclusao desse direito, resultando na inabilitacdo e/ou desclassificagao
do licitante.
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12.5. A nao apresentacdo de autodeclaragdes formais e/ou termos de compromissos exigidos,
exceto a declaragdo de que sua proposta compreende a integralidade dos custos para atendimento
dos direitos trabalhistas conforme subitem 12.6.1, ndo implicara na desclassificacdo ou inabilitacdo
imediata do licitante. Compete a Administracdo mediante diligéncia, conceder o mesmo prazo
estabelecido no subitem 12.4 para o devido saneamento, em respeito aos principios do formalismo
moderado e da razoabilidade.

12.6. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo préprio do sistema,
que:

12.6.1. Esta ciente e concorda com as condi¢cdes contidas no edital e seus anexos, bem como de
que a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convengodes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigente na data de sua
entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no
instrumento convocatério;

12.6.2. Ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do art.
7°, XXXIIl, da Constituicao;

12.6.3. Ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forgado, observando o disposto nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituicdo
Federal;

12.6.4. Cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado
da previdéncia social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargo previstas em outras
normas especificas, conforme disposto no art. 116 da Lei n°® 14.133/2021;

12.6.5. O licitante enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou a sociedade
cooperativa que cumpra os requisitos estabelecidos no art. 16 da Lei n°® 14.133/2021, devera
declarar, ainda, em campo proéprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos
no art. 3° da Lei Complementar n°® 123/2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido
estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n°
14.133/2021;

12.6.5.1. No item exclusivo para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a
assinalagdo do campo “ndo” impedira o prosseguimento no certame, para aquele item;

12.6.5.2. Nos itens em que a participacdo nao for exclusiva para microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalagdo do campo “nao” apenas produzira o efeito de o licitante nao ter direito
ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n° 123/2006, mesmo que seja
microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa.

12.7. A falsidade das declaragbes de que tratam os subitens 12.6.1 ao 12.6.5, sujeitara o licitante
as sangoes previstas na Lei Federal n® 14.133/2021, e neste edital.

12.8. Os licitantes poderao retirar ou substituir as propostas no sistema, até a abertura da sessao
publica.

12.9. Nao havera ordem de classificacao na etapa de apresentagao da proposta e dos documentos
de habilitagcdo pelo licitante, 0 que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sesséo
publica e da fase de envio de lances.
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13. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

13.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento obrigatério de todos os
campos solicitados no sistema.

13.1.1. Os pregos deverao ser expressos em reais, com até 2 (duas) casas decimais.
13.2. Todas as especificagcdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

13.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos o0s custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na execugao do objeto.

13.4. Os precgos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serao de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragdo, sob
alegacao de erro, omiss&o ou qualquer outro pretexto.

13.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais
variaveis, a cotacdo adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da
empresa nos ultimos doze meses.

13.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serao retidos
na fonte os percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

13.7. A apresentacgao das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢coes nelas
contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o
compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a
perfeita execucao contratual, promovendo, quando requerido, sua substituicao.

13.8. O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua
apresentacgao.

13.9. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos pela Administragao.

13.10. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracdo por parte dos
contratados pode ensejar a responsabilizagdo pelos Tribunais de Contas e, apds o devido processo
legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adogcdo das medidas
necessarias ao exato cumprimento da lei, ou condenac&o dos agentes publicos responsaveis e da
empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento ou sobrepreco na execugao do contrato.

14. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE
LANCES

14.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a automaticamente em sessao publica, por meio de
sistema eletrbnico, na data, horario e local indicados neste Edital, vedada a identificacdo do
licitante, sob pena de desclassificagao.

14.1.1. A desclassificacdo sera sempre fundamentada e registrada no sistema, com
acompanhamento em tempo real por todos os participantes.

14.1.2. A nao desclassificagdo da proposta ndo impede o seu julgamento definitivo em sentido
contrario, levado a efeito na fase de aceitacao.
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14.2. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que somente estas
participarao da fase de lances.

14.3. O sistema disponibilizara campo proprio para troca de mensagens entre o pregoeiro e 0s
licitantes.

14.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverao encaminhar lances de pregos unitarios
exclusivamente por meio de sistema eletrbnico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.

14.5. O lance devera ser ofertado, pelo valor unitario.

14.6. Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura
da sesséo e as regras estabelecidas neste edital.

14.7. O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze
segundos apos o registro no sistema, na hipotese de lance inconsistente ou inexequivel.

14.8. Os licitantes somente poderdo oferecer lances de valor unitario inferior ao ultimo por ele
ofertado e registrado pelo sistema.

14.9. O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos
lances intermediarios quanto em relagéo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 0,01%
(um centésimo por cento), utilizando como referencia o valor unitario do item.

14.10. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu
valor final minimo quando do cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

14.10.1. A aplicagao do intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto
em relacao aos lances intermediarios quanto em relagao ao lance que cobrir a melhor oferta;

14.10.2. Os lances serao de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo
estabelecido e o intervalo de que trata o item acima.

14.11. O valor final minimo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo licitante durante a
fase de disputa, sendo vedado:

14.11.1. Valor superior lance ja registrado por ele mesmo no sistema, quando adotado o critério de
julgamento por menor prego; e

14.12. O valor final minimo parametrizado na forma do item 14.11. possuira carater sigiloso para os
demais licitantes e para a Comissdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos
orgaos de controle externo e interno.

14.13. No modo de disputa “aberto e fechado” os licitantes apresentardo lances publicos e
sucessivos, com lance final e fechado.

14.13.1. A etapa de lances da sessdo publica tera duracao inicial de quinze minutos. Apds esse
prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera o
periodo de tempo de até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual sera
automaticamente encerrada a recepcéao de lances.

14.13.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira oportunidade para que o
autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com pregos até 10% (dez por cento) superiores
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aquela possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o
encerramento deste prazo.

14.13.3. O licitante podera optar por manter o seu ultimo lance da etapa aberta, ou por ofertar
melhor lance.

14.13.4. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condicbes definidas no subitem 14.13.2,
poderao os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificagao, até o maximo
de trés, oferecer um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o
encerramento deste prazo, observado o disposto no subitem 14.13.3.

14.13.5. Podera o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, justificadamente, admitir o reinicio da
etapa fechada, caso nenhum licitante classificado na etapa de lance fechado atender as exigéncias
de habilitagdo.

14.13.6. Apos o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e
divulgara os lances segundo a ordem crescente.

14.14. Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for
recebido e registrado em primeiro lugar.

14.15. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do
valor do menor lance registrado, vedada a identificagao do licitante. O sistema nao identificara o
autor dos lances ao pregoeiro nem aos demais participantes.

14.16. No caso de desconexdao com o pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva, o sistema
eletrOnico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepg¢ao dos lances, sem prejuizos
dos atos realizados.

14.17. Quando a desconexao do sistema eletrénico para o pregoeiro, persistir por tempo superior a
dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apos decorridas vinte e quatro
horas da comunicagcédo do fato pelo pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado para
divulgacéo.

14.18. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

14.19. Em relacdo a itens nao exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de
pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificacdo automatica, junto
a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna prépria as
microempresas e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparagdo com 0s
valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte, assim como das demais
classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n°
123/2006.

14.19.1. Nessas condi¢des, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serao
consideradas empatadas com a primeira colocada.

14.19.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior terd o direito de encaminhar uma
ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo
de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apdés a comunicagao automatica para
tanto.
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14.19.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou nao
se manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e
empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem
de classificacdo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

14.19.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, sera
realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor
oferta.

14.20. S6 podera haver empate entre propostas iguais, ndo seguidas de lances, ou entre lances
finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

14.20.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, sera adotado a seguinte ordem:

14.20.1.1. Disputa final, hipoétese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova
proposta em ato continuo a classificagao;

14.20.1.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens
produzidos ou prestados por:

14.20.1.2.1. Empresas estabelecidas no territério do Estado do Ceara;
14.20.1.2.2. Empresas brasileiras.

14.21. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, o pregoeiro podera negociar
condi¢cbes mais vantajosas com o primeiro colocado, vedada a negociagao em condicoes diferentes
das previstas neste edital.

14.21.1. A negociacao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagao
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagdo, for
desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do pre¢co maximo definido pela
Administragao.

14.21.2. A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos
demais licitantes.

14.21.3. O resultado da negociacao sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos atos do
processo licitatério.

14.21.4. A proposta devera conter todas as especificacdes do objeto em atendimento ao Anexo | —
Termo de Referéncia.

14.21.5. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 24 (vinte e
quatro) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociagao realizada,
acompanhada, dos documentos pertinentes a proposta, citados no item 14.21.6.

14.21.6. A licitante devera anexar no sistema junto a proposta de pre¢os:

14.21.6.1. Licenga de funcionamento, emitida pelo servico de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de
Saude Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de acordo com art. 51 da Lei Federal n°
6.360/76.
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14.21.6.2. Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Saude, de acordo com art. 51 da Lei Federal n°
6.360/76.

14.21.6.3. Manual, catalogos figurativos ou folders e/ou manuais do fabricante, impressos ou
eletrénicos, em portugués, contendo informagdes técnicas e instrugbes de uso completas dos
materiais ofertados, que possibilitem avaliacdo e verificagcdo em conformidade com os requisitos
estabelecidos.

14.22. Nos termos do Decreto Estadual n° 27.624/2004, o licitante melhor classificado situado no
Estado do Ceara devera apresentar a proposta com o valor acrescido do diferencial referido no
subitem 9.2, mediante a utilizagdo da seguinte formula:

VFP= _VPV_
0,925

Onde:
VFP = Valor Final da Proposta, acrescido da aliquota de 7,5% (sete inteiros e cinco décimos por
cento);

VPV = Valor da Proposta Vencedora apdés o encerramento da disputa eletrénica anunciado pelo
sistema;

0,925 = Fator de Reversao correspondente a 7,5% (sete inteiros e cinco décimos por cento), que
foram deduzidos antes da disputa.

15. DA FASE DE JULGAMENTO

15.1. Encerrada a etapa de negociacdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente
classificado em primeiro lugar atende as condi¢cbes de participagdo no certame, conforme previsto
no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legislagdo correlata e no item 8.1 deste edital, especialmente
quanto a existéncia de sangdo que impecga a participacdo no certame ou a futura contratacgéo,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:

| - Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores(SICAF);
II - Certificado de Registro Cadastral(CRC)CE.

lll - Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas(CEIS), mantido pela Controladoria-
Geral da Uniao (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes); e

IV - Cadastro Nacional de Empresas Punidas(CNEP), mantido pela Controladoria-Geral da Uniao
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes).

15.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante.
15.3. Caso atendidas as condi¢des de participacéo, sera iniciado o procedimento de habilitagao.

15.4 Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacao, até a apuragdo de uma
proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 14.26 deste edital.

15.4.1. As decisbes do pregoeiro se dardo baseadas nos pareceres e laudos, nos termos previstos
no subitem 10.2.1, deste edital.
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15.4.2. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitacdo do
licitante cuja proposta atenda ao edital de licitagdo, apos concluidos os procedimentos de que trata
o subitem anterior.

15.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum
tratamento favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, nos termos
estabelecidos neste Edital.

15.6. Verificadas as condigdes de participacio e de utilizagcdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacdo ao objeto e a
compatibilidade do preco em relacdo ao maximo estipulado para contratagdo neste Edital e em
Seus anexos.

15.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
15.7.1. contiver vicios insanaveis;
15.7.2. ndo obedecer as especificacbes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

15.7.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecer acima do preco maximo definido para a
contratacéao;

15.7.4. nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao;

15.7.5. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,
desde que insanavel.

15.7.6. Deixar de apresentar a declaragao de que sua proposta compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas conforme subitem 12.6.1 deste edital.

15.7.8. Nao apresentar amostra ou apresenta-la em desacordo com o edital;

15.8. A auséncia de documentos possiveis de ser verificados em sites oficiais, ndo é motivo de
desclassificacao.

15.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderao ser efetuadas diligéncias, para que o licitante comprove
a exequibilidade da proposta, conforme disposto no inciso IV do art. 59 da Lei n® 14.133/2021.

16. DOS RECURSOS

16.1. A interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagao ou inabilitagdo
de licitantes, a anulagdo ou revogacao da licitacdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n°
14.133/2021.

16.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimag¢ao ou de lavratura da ata
de julgamento da proposta, ou da habilitagdo ou inabilitagao.

16.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo
ou inabilitacdo do licitante:

16.3.1. O pregoeiro comunicara, no sistema utilizado para realizagdo do certame, a retomada da
sessdo publica com no minimo 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia para aceitar e habilitar a
arrematante, quando sera concedido aos licitantes um prazo de, no minimo, 20 (vinte) minutos para
a intengao de recorrer, sob pena de preclusao.
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16.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo préprio do sistema.

16.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisao recorrida, a
qual podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias uteis, ou, nesse mesmo prazo,
encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10
(dez) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

16.6. Os recursos interpostos fora do prazo nao serao conhecidos.

16.7. O prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3
(trés) dias uteis, contados da data da intimagcdo pessoal ou da divulgagdo da interposi¢cao do
recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

16.7.1. Caso o licitante entenda ser necessario o envio de documentos complementares para
melhor entendimento das suas razdes e/ou contrarrazées de recurso, devera disponibilizar um link
no corpo da pecga, de maneira que os referidos documentos sejam de acesso livre ao pregoeiro e
demais interessados.

16.8. O recurso e o pedido de reconsideracado terdo efeito suspensivo do ato ou da decisao
recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

16.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

16.10. Nao serdao conhecidos os recursos intempestivos e/ou subscritos por representante nao
habilitado legalmente ou n&o identificado no processo licitatorio para responder pela proponente.

16.11. Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessados no Portal
Nacional de Contratagdes Publicas(PNCP), naquilo que lhes couber e na Central de Licitagbes no
endereco constante no item 7.1 deste edital.

17. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

17.1. Comete infragdo administrativa, nos termos do art. 155 da Lei n°® 14.133/2021, o licitante que,
com dolo ou culpa:

17.1.1. Deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame ou nao entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo pregoeiro durante o certame;

17.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a
proposta em especial quando:

17.1.2.1. N&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apés a negociagao;
17.1.2.2. Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

17.1.2.3. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
17.1.2.4. Deixar de apresentar amostra;

17.1.2.5. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes do edital;

17.1.3. Nao celebrar o contrato ou n&o entregar a documentacdo exigida para a contratagao,
quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;
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17.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou a
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao;

17.1.4. Apresentar declaragcao ou documentacgao falsa exigida para o certame ou prestar declaragao
falsa durante a licitagao;

17.1.5. Fraudar a licitacao;

17.1.6. Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

17.1.6.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

17.1.6.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;

17.1.6.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

17.1.7. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao;

17.1.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846/2013.

17.2. Com fulcro na Lei n® 14.133/2021, a Administragdo podera, garantida a prévia defesa, aplicar
aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sang¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e
criminal:

17.2.1. Adverténcia;
17.2.2. Multa;
17.2.3. Impedimento de licitar e contratar e

17.2.4. Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a propria autoridade
que aplicou a penalidade;

17.3. Na aplicacéo das sangdes serao considerados:

17.3.1. A natureza e a gravidade da infragcdo cometida;

17.3.2. As peculiaridades do caso concreto;

17.3.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes;

17.3.4. Os danos que dela provierem para a Administragcao Publica;

17.3.5. A implantacdo ou o aperfeigopamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagdes dos 6rgdos de controle.

17.4. A sangao de multa calculada ndo podera ser inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem
superior a 30% (trinta por cento) do valor do contrato licitado, conforme §3° do art. 156 da Lei n°
14.133/2021.

17.4.1. A multa sera recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da comunicagao
oficial.
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17.4.1.1.Para as infragcbes previstas nos itens 17.1.1, 17.1.2 e 17.1.3, a multa sera de 0,5% (cinco
décimos percentual %) do valor do contrato licitado ou celebrado.

17.4.1.2. Para as infragdes previstas nos itens 17.1.4, 17.1.5, 17.1.6, 17.1.7 e 17.1.8, a multa sera
de 1% (um percentual %) do valor do contrato licitado ou celebrado.

17.5. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade
para licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou néo, a penalidade de multa.

17.6. Na aplicagdo da sancao de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacgao.

17.7. A sangdo de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia
das infragbes administrativas relacionadas nos itens 17.1.1, 17.1.2 e 17.1.3, quando ndo se
justificar a imposicédo de penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no
ambito da Administragdo Publica direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgao ou
entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

17.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sancao de declaracdo de inidoneidade para licitar ou
contratar, em decorréncia da pratica das infragbes dispostas nos itens 17.1.4, 17.1.5, 17.1.6, 17.1.7
e 17.1.8, bem como pelas infragdes administrativas previstas nos itens 17.1.1, 17.1.2 e 17.1.3 que
justifiquem a imposi¢cdo de penalidade mais grave que a san¢do de impedimento de licitar e
contratar, cuja duragdo observara o prazo previsto no art. 156, §5°, da Lei n.° 14.133/2021.

17.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou
em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracédo, descrita
no item 17.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitara as
penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgao ou entidade promotora
da licitacao.

17.9.1. A exigéncia da garantia de que trata o subitem anterior, obedecera o disposto no art. 58 da
Lei n® 14.133/2021.

17.10. O licitante recolhera a multa por meio de Documento de Arrecadagdo Estadual (DAE),
podendo ser substituido por outro instrumento legal, em nome do érgao contratante, se nao o fizer,
sera cobrada em processo de execugao.

18. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

18.1. O custo estimado total da contratacdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e
imediatamente apds o julgamento das propostas.

19. DA ADJUDICAGCAO E DA HOMOLOGAGAO

19.1. A adjudicagédo do objeto e a homologagao da licitagao é de responsabilidade da autoridade
superior.

19.2. O sistema gerara o relatério de disputa e de adjudicagdo e homologacgao.

19.2.1. No caso de participagdo de empresas estrangeiras, os atos praticados por essas serédo
registrados em nome de seus respectivos representantes e a qualificagcdo das licitantes
estrangeiras constardo em ata, na area de informagdes complementares.

20. DA CONTRATAGAO
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20.1. O adjudicatario tera o prazo de 5 (cinco) dias uteis, contados a partir da convocagao, para a
assinatura do contrato. Este prazo podera ser prorrogado uma vez por igual periodo, desde que
solicitado durante o seu transcurso e, ainda assim, se devidamente justificado e aceito.

20.1.1. O contrato podera ser assinado por certificacdo digital, com autenticidade reconhecida pelo
ICP-Brasil.

20.2. Na assinatura do contrato sera exigida a comprovagao das condi¢cdes de habilitacdo exigidas
neste edital, as quais deverdo ser mantidas pelo contratado durante todo o periodo da contratagao,
bem como a apresentacao do Certificado de Registro Cadastral — CRC, emitido pela Secretaria de
Planejamento e Gestdo do Estado do Ceara.

20.2.1. Na hipotese do licitante vencedor ser estrangeiro, para fins de assinatura do contrato, os
documentos previstos no subitem 11.8 serdo apresentados, traduzidos por tradutor juramentado no
Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n® 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de
outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas

20.2.2. Sera exigida, ainda, a comprovacao de abertura de conta no Banco BRADESCO.

20.3. Quando o adjudicatario ndo comprovar as condi¢des habilitatérias consignadas neste edital,
Ou recusar-se a assinar o contrato, podera ser convidado outro licitante pelo pregoeiro, desde que
respeitada a ordem de classificagao, para, depois de comprovados os requisitos habilitatérios e
feita a negociagéo, assinar o contrato.

20.4. A forma de pagamento, prazo contratual, obrigagbes, reajuste, recebimento e demais
condicbes aplicaveis a contratacdo estdo definidas respectivamente nos Anexos | e lll — Termo de
Referéncia e Minuta do Termo de Contrato, parte integrante deste edital.

20.5. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no pais, para
fins de assinatura do contrato, os documentos exigidos para a habilitacdo serédo traduzidos por
tradutor juramentado no pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n°® 8.660/2016, ou de
outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

20.6. Da Garantia.

20.6.1. Nao havera exigéncia de garantia de execugao para a contratagéo.
20.7. Da Subcontratacao.

20.7.1. Nao sera admitida a subcontratacao.

20.8. Do Reajuste

20.8.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado
da data da apresentagao da proposta.

20.8.2. Apos o interregno de um ano, os pregos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a
aplicagao, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigagcbes iniciadas e concluidas apés a
ocorréncia da anualidade, observado o disposto na clausula nona do Anexo Il — Minuta do Termo
de Contrato.

21. DAS DISPOSIGOES GERAIS

21.1. A homologacao do resultado desta licitacdo nao implicara direito a contratacao.
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21.2. As normas disciplinadoras da licitagdo serao sempre interpretadas em favor da ampliagdo da
disputa entre os interessados, desde que n&o comprometam o interesse da Administragdo, o
principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratagao.

21.3. Os licitantes assumem todos os custos de preparagéo e apresentagido de suas propostas e a
Administragdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da
conducao ou do resultado do processo licitatorio.

21.4. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a
o do vencimento. Os prazos estabelecidos neste edital para a fase externa se iniciam e se vencem
somente nos dias e horarios de expediente da Central de Licitagdes. Os demais prazos se iniciam e
se vencem exclusivamente em dias Uteis de expediente da contratante.

21.5. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o afastamento do
licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e
do interesse pubilico.

21.6. Em caso de divergéncia entre disposicdes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas
que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

21.7. E facultada ao pregoeiro ou & autoridade competente, em qualquer fase da licitacdo, a
promoc¢ao de diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a instru¢cdo do processo
licitatorio.

21.8. O descumprimento de prazos estabelecidos neste edital e/ou pelo pregoeiro ou o n&o
atendimento as solicitagdes ensejara DESCLASSIFICACAO ou INABILITACAO do licitante.

21.9. Toda a documentacgao fara parte dos autos e ndo sera devolvida a licitante, ainda que se trate
de originais.

21.10. Os representantes legais dos licitantes sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das
informacgdes e dos documentos apresentados em qualquer fase da licitagao.

21.11. Os casos omissos serao resolvidos pelo pregoeiro, nos termos da legislacao pertinente.

21.12. O foro designado para julgamento de quaisquer questdes judiciais resultantes deste edital
sera o da Comarca de Fortaleza, Capital do Estado do Ceara.

21.13. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

ANEXO | — Termo de Referéncia

ANEXO Il — Carta Proposta

ANEXO Ill — Minuta do Termo de Contrato

ANEXO |V — Declaracao de Impossibilidade de Apresentacdo de Documentos de Habilitagao

Fortaleza — CE, 24 de abril 2024.

LUCIANA MARIA DE BARROS CARLOS
ORDENADORA DE DESPESA
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

UNIDADE REQUISITANTE: CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO CEARA -
HEMOCE.

1. DO OBJETO

1.1. Aquisicdo de Insumos de Laboratéorio — REAGENTES para a técnica NGS
(SEQUENCIAMENTO DE NOVA GERAGCAO) com equipamentos em regime de comodato, de
acordo com as especificagdes e quantitativos previstos neste Termo.

1.2. Este objeto sera realizado atraves de licitaggo na modalidade PREGAO, na forma
ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO, com a forma de fornecimento PARCELADA.

1.3. JUSTIFICATIVA

Os materiais solicitados pelo Laboratério de HLA serdo utilizados para a realizagdao de
sequenciamento dos genes HLA (A, B, C, DRB1, DRB3, 4, 5, DQB1, DPB1) através da
metodologia NGS que permite uma tipificacdo destes alelos com maior resolucdo. Estes reagentes
sdo utilizados para a tipificacdo HLA, tipagem confirmatéria, 32 fase para receptores de transplante
de medula 6ssea, doadores relacionados e doadores inscritos no Redome (registro de adores do
banco de medula 6ssea).

Tecidos é considerado alternativa terapéutica segura e eficaz no tratamento de diversas
doencgas, o que acarreta em melhoria na qualidade e na perspectiva de vida. A selecdo do doador
com grau adequado de compatibilidade representa uma das estratégias essenciais para 0 sucesso
do transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH). O transplante de medula 6ssea ¢ utilizado
no intuito de substituir a medula 6ssea comprometida do receptor, e por ser um transplante
alogénico, envolve a necessidade de que o doador seja genotipicamente idéntico ou o mais
semelhante possivel ao receptor. A tipificagao para o transplante de medula éssea sendo realizada
pelo sequenciamento de nova geragédo, NGS, fornece maior quantidade de informagdes genéticas
em apenas um instrumento. Devido ao avango nas pesquisas e desenvolvimento de novas técnicas
atualmente permite-se maior sobrevida dos individuos que passaram por um transplante de medula
O0ssea, uma vez que as moléculas HLA sao fundamentais alvos das respostas de rejeicdo no
transplante alogénico. A compatibilidade HLA e o fator mais valorizado na escolha do doador de
medula éssea voluntario, preconizando-se a realizacdo de HLA de alta resolugdo nos loci HLA
classe | (A, B e C) e HLA classe Il (DRB1, DQB1e DPB1). O grande polimorfismo que ocorre neste
sistema, e a variabilidade deste polimorfismo em diferentes grupos étnicos, sdo responsaveis
pela dificuldade de se encontrar individuos nao aparentados HLA compativeis. Entretanto, sabe-
se hoje que o transplante de medula éssea pode ser realizado com a utilizacdo de doador
compativel nao aparentado, se o0 mesmo for rapidamente localizado. Os resultados iniciais obtidos
incentivaram a criacdo de bancos de doadores de medula éssea principalmente na Europa e na
América do Norte e, 0 10. Banco de medula éssea da América Latina, que se iniciou em Sao Paulo
e transferida para o instituto nacional do cancer do ministério da saiude (INCA/MS), no Rio de
Janeiro, estando localizado no prédio anexo IV do hospital dos servidores do estado (HSE).

O transplante de 6érgaos sélidos vem sendo considerado o tratamento de eleicdo para varias
doencgas terminais que afetam rim, pancreas, figado, coragédo e pulmao. O aumento da prevaléncia
na populagéo geral de doengas como hipertensao arterial e diabetes, e também o envelhecimento
da populagao, fazem com que a necessidade de transplantes de 6rgaos sélidos seja maior.

Tipagem HLA com a metodologia NGS (sequenciamento de nova geragao).
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Os genes HLA estdo localizados na regido mais densamente polimérfica do genoma. Os genes
HLA tem sido fortemente associados a rejeicdo de transplantes, doenca autoimune, cancer e
selecdo de potenciais doadores. A metodologia NGS utiliza o sequenciamento emparelhado de
forma massiva, uma caracteristica Unica que e crucial para uma tipagem de HLA ndo ambigua e
bem-sucedida. O sequenciamento das bibliotecas HLA significa a determinagédo das sequéncias do
DNA amplificado, obtidas usando oligonucleotidios iniciadores especificos para os loci de interesse.
A tecnologia de, NGS permite que a chamada de base seja de altissima qualidade e, portanto,
altissima assertividade. A conexao feita por bioinformatica entre as duas leituras (originarias do
mesmo fragmento de DNA da biblioteca clonado amplificado) permite a identificagao/descoberta de
variantes encontradas em cada gene/loci. A distancia entre as mesmas leituras varia, porém, pode
ser predita por bioinformatica e, portanto, deve funcionar como ancora para determinacao de fase
entre diferentes variantes.

A metodologia NGS provou ser instrumento no avango de campos cientificos, desde a pesquisa de
doencas humanas ate a ciéncia ambiental e evolutiva. Ele se presta particularmente bem a
tipificacdo HLA. O NGS permite o sequenciamento de multiplos genes HLA de muitas amostras em
uma unica execugao que pode significar algo tao rapido e simples quanto um unico dia de trabalho
de um unico operador. Os dados gerados sao em alta resolugdo em comparagao aos métodos
convencionais, gerando resultados precisos em todo o mapeamento da regido HLA para os alelos
exclusivos. A capacidade de interrogar mais a regido HLA esta se tornando mais importante a
medida que novas associag¢des de doengas HLA s&do descobertas.

A abrangéncia dessa técnica reduz a necessidade de testes adicionais para resolver ambiguidades,
diminuindo o tempo e custo para liberacdo de um laudo de tipificagcdo HLA de alta resolugao. Os
procedimentos do laboratério de HLA do Hemoce consistirdo na realizagao da tipificacdo dos
antigenos HLA, através da metodologia de sequenciamento de nova geracao (NGS).

Os itens a serem adquiridos atenderao as demandas dos servigos acima identificados e seréao
utilizados para a realizagédo de sequenciamento dos genes HLA (A, B, C, DRB1, DRB3, 4, 5,
DQB1,DPB1) através da metodologia NGS que permite uma tipificacdo destes alelos com maior
resolugdo. Estes reagentes sdo utilizados para a tipificagdo HLA, tipagem confirmatdria, 3a fase
para receptores de transplante de medula 6ssea, doadores relacionados e doadores inscritos no
REDOME (registro de doadores do banco de medula éssea). Conforme solicitacdo expedida pelo
Coordenador do Laboratério de HLA.

2. DAS ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

UNIDADE DE

ITEM ESPECIFICACAO FORNECIMENTO

QUANT

REAGENTE, CONJUNTOS DE OLIGONUCLEOTIDEOS
INCIADORES PARA CADA UM DOS GENES LISTADOS
EM TUBOS JUNTOS, PARA TIPIFICACAO DE ALTA
RESOLUGAO MINIMO DOS LOCIS DO GENE HLA-A, B,
1 C, DRB1, DRB3,4,5, DQB1, E DPB1, UTILIZANDO A TESTE 40.000
TECNOLOGIA DE SEQUENCIAMENTO DE NOVA
GERAGAO NGS, COMPLETO COM REAGENTE PARA
PREPARO DE BIBLIOTECAS E INDEX COMPATIVEL
COM EQUIPAMENTOS DE NGS CODIGO:17804910
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2.1. Havendo divergéncias entre as especificagcdes deste anexo e as dos sistemas, prevalecerao as
deste anexo.

2.2. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto
Estadual n°® 34.450/2021.

2.3. Os bens objeto desta contratagdo sao caracterizados como comuns nos termos do inciso Xll|
do art. 6° c/c o art. 20 ambos da Lei n® 14.133/2021.

2.4. Especificagcao detalhada

ITEM | CODIGO DESCRICAO

PARA OS GENES CLASSE | (HLA-A, B E C), A AMPLIFICACAO
DEVE OCORRER EM TODA SUA EXTENSAO DE SEQUENCIA
GENICA, INCLUINDO ELEMENTOS REGULATORIOS 5" UTR E 3
UTR (REGIOES NAO CODIFICANTES). PARA OS GENES CLASSE I
(DRB1, DQB1, DPB1), DEVE AMPLIFICAR AO MENOS OS EXONS 2 E
3 E RESPECTIVOS INTRONS

1 17804910

2.5. DO EQUIPAMENTO

2.5.1. A Contratada devera disponibilizar, em regime de comodato, 01 (UM) SEQUENCIADOR DE
NOVA GERAGAO (NGS) compativel com os reagentes para andlise dos resultados, 01 (um)
NOBREAK DE 3 KVA, acompanhado de 02 (DOIS) COMPUTADORES para andlise de resultados
e 01 (um) NOBREAK DE 1 KVA e SOFTWARE, até a total utilizagdo de todos os insumos, com as
seguintes especificagdes minimas:

ITEM |ESPECIFICAGAO

EQUIPAMENTO LABORATORIAL — SEQUENCIADOR DE NOVA GERACAO NGS,
QUE UTILIZE METODO DE SEQUENCIAMENTO PELA QUIMICA CHAMADA
SEQUENCING BY SYNTHESIS (SBS), COM NIVEIS DIFERENTES DE
1 CAPACIDADES DE SEQUENCIAMENTO, OBTENDO DADO FINAL DE 15 Gb, 3,8 Gb,
1,2 Gb, 0,5 Gb OU 0,3 Gb, USANDO A MESMA MAQUINA COM DIFERENTES KITS
DE SEQUENCIAMENTO, ACOMPANHADO DE 1 NOBREAK DE 3 KVA + 1
COMPUTADOR PARA ANALISE DE RESULTADOS + 1 NOBREAK DE 1 KVA.

2.6. ESPECIFICAGOES MINIMAS DO EQUIPAMENTO:

2.6.1. O sistema devera oferecer solugdo de sequenciamento completa, integrando amplificagao
clonal dos fragmentos, sequenciamento e analise de dados primaria e secundaria em Unico
instrumento ou separado;

2.6.2. O sistema devera conter a tecnologia de sequenciamento por sintese (SBS), a quimica de
sequenciamento de nova geragao usada e confiavel do mercado, e a plataforma ideal para analise
genética rapida e de baixo custo;
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2.6.3. O equipamento de NGS bem como o computador de analise dos dados de HLA poderao ser
usados, desde que acompanhados da nota fiscal de fabrica, com as manuteng¢des preventivas
atualizadas, em perfeito estado de funcionamento e dentro dos padrbes determinados pelo
fabricante;

2.6.4. O equipamento de NGS bem como o computador de analise dos dados de HLA deverao ser
novos, acompanhado de nota fiscal de fabrica, garantia do fornecedor de pelo menos 1 ano, em
perfeito estado de funcionamento e dentro dos padrées determinados pelo fabricante;

2.6.5. O equipamento de NGS devera acompanhar 01 (um) nobreak de 3 kva, e o computador
acompanhar 1 (um) nobreak de 1kva;

2.7. QUANTO A CONFIGURAGAO DO COMPUTADOR INTERNO DO EQUIPAMENTO DE NGS

2.7.1. COMPUTADOR DE CONTROLE DE INSTRUMENTO (INTERNO) (DEVE ACOMPANHAR
LICENCA DO SISTEMA OPERACIONAL ORIGINAL DO FABRICANTE DO SOFTWARE);

2.7.2. UNIDADE DE BASE: CPU COM INTEL CORE 17-2710QE DE 2, 10 GHZ;

2.7.3. MEMORIA: 16 GB RAM,;

2.7.4. DISCO RIGIDO: 750 GB SISTEMA OPERACIONAL;

2.7.5. WINDOWS 7 PADRAO INTEGRADO COM LICENCA DA MICROSOFT ORIGINAL;
2.7.6. AMBIENTE DE OPERAGAO;

2.7.7. TEMPERATURA: 22°C +/- 3°C;

2.7.8. UMIDADE: NAO CONDENSADA, 20% A 80%;

2.7.9. ALTITUDE: INFERIOR A 2.000 M (6.500 PES);

2.7.10. QUALIDADE DO AR: CLASSIFICACAO DE GRAU DE POLUICAO DE II;

2.7.11. VENTILAGAO: MAXIMO DE 1.364 BTU/H;

2.7.12. SOMENTE PARA USO EM AMBIENTES FECHADOS,;

2.7.13. DIODO EMISSOR DE LUZ (LED, LIGHT EMITTING DIODE) 530 NM, 660 NM;
2.7.14. RASTREAMENTO DE RFID PARA MATERIAIS DE CONSUMO;

2.7.15. MISEQ CONTROL SOFTWARE;

2.7.16. MISEQ REPORTER SOFTWARE;

2.7.17. REQUISITOS DE ENERGIA - 100 A 240 V CA A 50/60HZ, 10A, 400 W;

2.7.18. IDENTIFICADOR DE RADIOFREQUENCIA (RFID RADIO FREQUENCY IDENTIFIER);
2.7.19. FREQUENCIA: 13,56 MHZ ALIMENTACAO: 100 MW;

2.7.20. CONFORMIDADE E SEGURANCA DO PRODUTO CERTIFICADO PELO NRTL, IEC
61010-1 APROVADO PELA FCCI/IC;

2.7.21. ACOMPANHAR UM NOBREAK DE 1 KVA
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2.8. DO SOFTWARE DE ANALISE:

2.8.1. A contratada devera disponibilizar, sem 6énus adicionais para a instituicdo, o software de
analise, o qual fornecera as tipificagbes de HLA para os principais GENES CLASSE | (HLA-A, B e
C) e CLASSE Il (DPB1, DQB1 e DRB1);

2.8.2. O material de entrada no programa deve ser qualquer arquivo FASTQ de qualquer
sequenciador NGS;

2.8.3. Os gendtipos sao calculados a partir de um grande volume de leituras de sequenciamento
de DNA derivadas da plataforma de SEQUENCIAMENTO DE NGS. Desde que seguindo os
critérios estabelecidos pelo fabricante para analise dos dados de NGS, o software fornece
resultados de gendtipos HLA,;

2.8.4. Devera estar projetado para identificar corretamente os gendtipos com base nas sequéncias
codificadoras;

2.8.5. Deve incluir uma interface grafica de usuério (IGU) intuitiva que atenda aos requisitos
estabelecidos pela comunidade HLA. O software devera fornecer os genotipos de HLA precisos e
na ultima nomenclatura do repositério IMGT (INTERNATIONAL IMMUNOGENETICS), de ambos os
alelos para um dado loco, coberta pelos PRIMERS especificos utilizados.

2.9. 0 SOFTWARE DEVERA:

2.9.1. Combinar estratégias computacionais complementares com pelo menos 1 algoritimo de
analises responsaveis pelas 4 etapas da analise dos dados de NGS;

2.9.2. Determinacéo de Locus;
2.9.3. Alinhamento de todas as leituras que saem do sequenciador;

2.9.4. Determinagéo do(s) melhor (ES) gendtipo(S); O software deve ser capaz de gerar planilhas
de resultado compativel com o layout de interfaceamento com o REDOME. No caso de resultados
ambiguos, o software devera conter ferramenta prépria que possibilite a liberagdo de resultado para
o REDOME em grupo P ou Grupo G e também por cédigo NMDP.

2.9.5. Fazer interfaceamento dos resultados com o sistema de exames disponibilizado e utilizado
no laboratério de HLA do HEMOCE, podendo o sistema ser substituido a qualquer tempo, sendo
que a empresa sera comunicada, e tera o prazo de 30 dias para fazer p interfaceamento com o
sistema novo, contados a partir da comunicagao formal do HEMOCE, por oficio ou e-mail.

2.9.6.De acordo com as RDC N° 657, DE 24 DE MARCO DE 2022, RDC N° 751, de 15 de
Setembro de 2022 e RDC N° 185 de 22 de Outubro de 2001, a empresa devera fornecer todas as
licencas de softwares necessarios para os equipamentos devidamente originais do fabricante.

2.10. DO LOCAL DE INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO

2.10.1. A Contratada responsabilizar-se-a pela instalagdo do equipamento no Laboratério de HLA
do HEMOCE, no horario das 08:00 as 12:00 e 13:00 as 16:00 horas, em dias Uteis, localizado na
Rua Avila Goulart, 900, Térreo, Papicu, CEP 60175-295, Fortaleza — Ce, Telefone (85) 3101-3328,
em até 60 (sessenta) dias apds a assinatura do contrato, sem énus para o Hemoce:

2.10.2. No ato da instalagcao do equipamento devera ser emitido um relatério técnico referente ao
procedimento. Este relatdrio devera ser entregue ao Setor de Engenharia e Manutencdo. O
intervalo maximo entre a instalagcdo do equipamento e a manutencéo preventiva devera ser de 06
(seis) meses.

2.11. DA MANUTENCAO
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2.11.1. As manutengdes preventivas deverdo ser realizadas semestralmente, onde o cronograma
deve ser encaminhado para o setor de Engenharia Clinica do Hemocentro Coordenador de
Fortaleza.

2.11.2. As manutengdes corretivas deverdo ser executadas sempre que necessario, no prazo
maximo de 74 horas, com liberagdo do equipamento em no maximo 04 dias corridos se ndo houver
necessidade de pecas, caso necessite de substituicdo de pecas devera ser feito a substituicdo do
equipamento por outro de mesmas caracteristicas operacionais.

2.11.3. Caso se aplique, devera ser realizada as calibragbes anuais com padrées RBC (Rede
Brasileira de Calibracao).

3. DO PRAZO DE VIGENCIA E PRORROGAGAO

3.1. O prazo de vigéncia do contrato é de 05 (cinco) anos, contado da data da assinatura,
prorrogavel por até 10 (dez) anos, na forma do artigo 106 € 107 c/c o art. 94 tudo da Lei n°
14.133/2021.

3.2. A prorrogagao de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de
que as condigdes e 0s precos permanecem vantajosos para a Administracdo, permitida a
negociagado com o contratado.

3.3. O fornecimento dos bens é enquadrado como continuado tendo em vista que trata se de
insumos para realizacdo de exames laboratoriais com demanda permanente (diaria) advinda das
diversas unidades de saude da rede publica de saude do Estado do Ceard — SESA, para realizagéo
de tipagens/compatibilidades genéticas entre doadores e receptores de transplantes de 6érgaos. Em
tempo destaca-se que sem a realizagao dos referidos exames laboratoriais se torna inviavel a
realizacdo do procedimento supracitado (transplantes) impactando na sobrevida e/ou cura dos
pacientes que tanto deles dependem. E como € de conhecimento universal os procedimentos de
transplante podem ocorrer de forma programada (eletiva) ou a qualquer momento, sem data e
horario, a depender do surgimento de um(a) doador(a). Destaca-se que com a viabilizagado
/realizagdo dos transplantes além de se salvar vidas concorre-se igualmente para findar-se ou
atenuar-se tratamentos medicamentosos de alto custo e as internagdes e os procedimentos
meédicos hospitalares realizados com frequéncia pelas doencas a serem curadas nos transplantes
(por exemplo: Leucemia, Mieloma, doenga renal crénica e cirrose hepatica). sendo a vigéncia
plurianual mais vantajosa considerando que a cada ano a depender do aceite do fornecedor, a
administracao realizara apenas a pesquisa de mercado com vistas a comprovar a vantajosidade na
manutengao do contrato, evitando assim, indevidos gastos com um novo processo licitatério.

4. DA DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

4.1. A descricdo da contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em topico
especifico do Estudo Técnico Preliminar, documento constitutivo da primeira etapa do planejamento
de contratagao anexado a este termo.

4.2. O objeto da contratagédo esta previsto no Plano de Contratagdes Plurianual e com as diretrizes
de logistica sustentavel, além de outros instrumentos de planejamento da Administragéo, definidos
em regulamento do Poder Executivo Estadual, conforme art. 6° do Decreto Estadual n°
35.283/2023.

5. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO
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5.1. A descricdo da solugdao como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico do
Estudo Técnico Preliminar.

6. Das amostras:

6.1. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em
primeiro lugar devera apresentar amostra no prazo de 15 (quinze) dia(s), contados a partir do
recebimento da solicitagdo do érgdao demandante da licitagdo, no endereco Rua Avila Goulart, 900,
térreo, Papicu. CEP: 60.175-295, Municipio: Fortaleza - CE, no setor: Almoxarifado, telefones: (85)
3101-3328 nos horarios de 8:00 horas as 12:00 horas e de 13:00 horas as 16:00 horas em dias
Uteis, para que seja realizada inspecao técnica.

6.2. Serado exigidas amostras dos seguintes itens:
| — Item 01.

6.2.1. Sera solicitada a empresa arrematante, a titulo de amostra, 01 (um) kit, com 96 testes,
de cada item, para balizar o julgamento e parecer técnicol/validagdo, que devera ser
disponibilizada sem é6nus para o HEMOCE. A empresa devera fornecer quantidade suficiente
para sequenciar 96 amostras de cada l6cus solicitado no certame.

6.3. Na impossibilidade das amostras ndo serem entregues no prazo estabelecido no subitem 6.1
acima, o licitante devera enviar para o endereco eletronico institucional julianegirao7@gmail.com,
o comprovante do envio (ex. codigo de rastreamento) das referidas amostras.

6.3.1. E facultada a prorrogacdo do prazo estabelecido para a entrega da amostra, desde que
solicitado durante o seu transcurso e, ainda assim, se devidamente justificado e aceito pelo
contratante.

6.4. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa
aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificacbes previstas, a proposta sera
recusada.

6.5. Serao avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade, em conformidade
com o art. 48, do Decreto Estadual n® 35.067/2022:

6.5.1. Todas as amostras durante a validagéo, deverao apresentar 100% de concordancia
com os resultados previamente obtidos. O Indice de Repeti¢cao deve ser igual ou inferior a
5%.

6.5.2. Apés a entrega da amostra a empresa tera até 07 dias uteis para conclusdao da
validagao técnica que s6 sera dada como concluida apos ser referendada pelo responsavel
técnico do laboratério d HLA em relatério final de validagao onde se fara constar todos os
critérios avaliados e seus respectivos resultados. Caso o responsavel técnico aprove, os
testes também podem ser realizados em um laboratério credenciado para liberagao de
amostras de HLA, com o acompanhamento de pelo menos 02 (dois) membros da equipe do
laboratério de HLA do Estado do Ceara.

6.5.3. A(s) amostra(s) devera(ao) ser apresentada(s) dentro da validade, na quantidade
solicitada e em embalagem original de fabrica, com as mesmas especificagoes do item a ser
fornecido, obedecendo a legislagao pertinente no que tange as suas especificagoes fisicas,
quimicas, bioldgicas, microbioldégicas, bem como de nomenclatura, acondicionamento,
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rotulagem, embalagem e de seguranc¢a, com a finalidade de verificar se o bem proposto pelo
licitante realmente atende a descrigao do item;

6.5.4. Caso julgue necessario, o HEMOCE podera solicitar material informativo (folders e/ou
manuais), bem como, bula com instru¢bes de uso para avaliar o produto quanto as
necessidades do setor solicitante, para emissdo de parecer técnico. A bula devera conter
especificagoes detalhadas e objetivas quanto a execugao de todas as etapas e instrugoes
claras e definidas para a interpretagcdo dos resultados e vir acompanhada com o produto a
cada lote/remessa;

6.5.5. A amostra que nao atender as especificagcées e padroes de aceitabilidade previstas no
edital tera o respectivo item da proposta imediatamente desclassificado.

6.5.6. As amostras encaminhadas nao poderao ser cobradas (faturadas) ou descontadas na
quantidade do contrato;

6.5.7. Os interessados deverao colocar a disposicdo da Administragcdo todas as condigcoes
indispensaveis a realizagao de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua
portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

6.6. Os resultados das avaliagdes serao divulgados por meio de mensagem no sistema conforme
subitem 12.3.1 do edital.

6.7. Os exemplares colocados a disposicdo da Administragdo serado tratados como protétipos,
podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela andlise, ndo
gerando direito a ressarcimento.

6.7.1. Tratando-se a amostra de bem de valor significativo, e desde que tenha o aceite da
contratante, sera deduzida da quantidade a ser contratada.

7. DA EXECUGAO DO OBJETO

7.1. O prazo de execugdo do objeto contratual é de 05 (cinco) anos, contado a partir do
recebimento da primeira ordem de fornecimento ou instrumento equivalente.

7.1.1. O prazo de execugao podera ser prorrogado, nos termos da Lei n° 14.133/2021.
7.2. Condicbes de Entrega

7.2.1. O objeto contratual devera ser entregue no(a) Rua Avila Goulart, 900, Térreo, Papicu, CEP
60175-295, Fortaleza — Ce, em conformidade com as especificagcbes e condigbes estabelecidas
neste termo, no prazo de 60 (sessenta) dias As parcelas serdo entregues na forma abaixo, a
contar do recebimento da ordem de fornecimento ou instrumento equivalente, nos horarios e dias
estabelecidos no respectivo documento.

ITEM cOD. UND | QUANT PARCELAS

1° 2° | 3° 4° 5° | 6° 7° 8 | 9°| 10° |11°|12°

17804910 | TESTE | 8.000
1 2000 2000 2000 2000
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7.2.2. A quantidade ou prazo da entrega, excepcionalmente poderao sofrer alteracbes por parte do
contratante, devendo o contratado ser informado de forma antecipada de no minimo 05 (cinco) dias
antes do prazo previsto para entrega.

7.2.3. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, o contratado devera comunicar as
razbes respectivas com pelo menos 10 (dez) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacgao de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

7.2.3.1. Os atrasos ocasionados por motivo de forga maior ou caso fortuito, desde que justificados e
aceitos pelo contratante, ndo serdo considerados como inadimplemento contratual.

7.2.4. O prazo de validade dos produtos na data da entrega ndo podera ser inferior a 10 (dez)
meses do prazo total recomendado pelo fabricante/produtor.

7.2.4.1. No caso de absoluta impossibilidade do cumprimento desta condi¢ao, a licitante ganhadora
devera solicitar formalmente a autorizagao para o recebimento, mediante apresentacao de Carta de
Comprometimento de Troca. A carta devera ser em papel timbrado, assinada pelo representante
legal da empresa, caso acatado o referido documento devera acompanhar a nota fiscal de
recebimento.

7.3. Da Garantia, manutencao e assisténcia técnica

7.3.1. O prazo de garantia é aquele estabelecido pelo fabricante nos termos da Lei n® 8.078/1990
(Cédigo de Defesa do Consumidor).

7.3.2. A garantia sera prestada com vistas a manter os bens ou produtos fornecidos em perfeitas
condi¢des de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o contratante.

7.3.3. A garantia abrange a realizagdo da manutencgao corretiva dos bens pelo préprio contratado,
ou, se for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas
especificas.

7.3.3.1. Entende-se por manutengao corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados
pelos bens, compreendendo a substituicdo de pecas, a realizacdo de ajustes, reparos e corregdes
necessarias.

7.3.4. As pecas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverao ser
substituidas por outras novas, de primeiro uso, e originais, que apresentem padrdes de qualidade e
desempenho iguais ou superiores aos das pecgas utilizadas na fabricacdo do equipamento.

7.3.5. Uma vez notificado, o contratado realizara a reparacdo ou substituicdo dos bens que
apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 02 (dois) dias uteis, contados a partir da data de
retirada do equipamento das dependéncias do contratante pelo contratado ou pela assisténcia
técnica autorizada.

7.3.5.1. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma
Unica vez, por igual periodo, mediante solicitagdo escrita e justificada do contratado, aceita pelo
contratante.

5.3.6. Na hipotese do 7.3.4, o contratado devera disponibilizar equipamento equivalente, de
especificagdo igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizagdo em carater provisorio
pelo contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos administrativos durante a
execucgao dos reparos.
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7.3.7. Decorrido o prazo para reparos e substituicbes sem o atendimento da solicitacdo do
contratante ou a apresentacdo de justificativas pelo contratado, fica o contratante autorizado a
contratar empresa diversa para executar os reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus
componentes, bem como a exigir do contratado o reembolso pelos custos respectivos, sem que tal
fato acarrete a perda da garantia dos equipamentos.

7.3.8. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de
responsabilidade do(a) contratado.

7.3.9. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado daquele
fixado no contrato, permitindo eventual aplicacido de penalidades em caso de descumprimento de
alguma de suas condigbes, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.

8. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

8.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n° 14.133/2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de
sua inexecucéo total ou parcial.

8.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensao do contrato, o cronograma de
execugado sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

8.3. As comunicagbes entre o 6rgao ou entidade e o contratado devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.

8.4. O ¢6rgao ou entidade podera convocar representante do contratado para adogao de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

8.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgédo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano
de fiscalizacdo, que contera informagbes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizagdo, das estratégias para execugédo do objeto, do plano complementar de execucdo do
contratado, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sang¢des aplicaveis, dentre
outros.

8.6. A execucgao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos, nos termos do caput do art. 117, da Lei n° 14.133/2021.

8.7. A fiscalizagdo se responsabilizara pelo acompanhamento da execugédo do objeto contratual,
para que sejam cumpridas todas as condigbes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os
melhores resultados para a Administragao.

8.7.1. O fiscal do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execugao do contrato, com a descricao do que for necessario para a regularizagao
das faltas ou dos defeitos observados.

8.7.2. |dentificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificacdes para a correcao da execucao do contrato, determinando prazo para a correcao.

8.7.3. O fiscal informara ao gestor do contrato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisao
ou adogao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias
e saneadoras, se for o caso.
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8.7.4 No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugéo do contrato nas datas aprazadas,
o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

8.7.5. O fiscal comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagao tempestiva ou a prorrogacao contratual.

8.8. O gestor do contrato coordenara a atualizagao do processo de acompanhamento e fiscalizagao
do contrato contendo todos os registros formais da execugédo no histérico de gerenciamento do
contrato, a exemplo da ordem de fornecimento, do registro de ocorréncias, das alteracbes e das
prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de
adequacodes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.

8.9. O gestor do contrato acompanhara a manutencao das condigbes de habilitagdo do contratado,
para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal
da liquidagao e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

8.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas
as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o
caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.

8.11. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliagao realizada pelos fiscais
quanto ao cumprimento de obrigagbes assumidas pelo contratado, com meng¢do ao seu
desempenho na execugado contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos,
quando for o caso, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de
cumprimento de obrigacdes.

8.12. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de
responsabilizagao para fins de aplicacdo de sancgdes, a ser conduzido pela comissao de que trata o
art. 158 da Lei n°® 14.133/2021.

9. CONDIGCOES DE RECEBIMENTO E DE PAGAMENTO
9.1. Recebimento do Objeto

9.1.1. Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente
com a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes neste termo e na proposta, nos termos do art. 140,
I, “a” da Lei n® 14.133/2021.

9.1.2. Os bens poderdao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisoério, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste termo e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 02 (dois) dias, a contar da notificagdo do contratado, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

9.1.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar do recebimento da
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administragdo, apds a verificagdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

9.1.4. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericado do
atendimento das exigéncias contratuais.
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9.1.5. No caso de controvérsia sobre a execugado do objeto, quanto a qualidade e quantidade,
devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133/2021, comunicando-se ao contratado para
emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execuc¢ao do objeto, para efeito
de liquidagao e pagamento.

9.1.6. O prazo para a solugéo, pelo contratado, de inconsisténcias na execug¢do do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administragdo durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins
do recebimento definitivo.

9.1.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranga dos bens objeto da contratacdo, nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita
execugao do contrato.

9.2. Liquidacao

9.2.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 (dez)
dias uteis para fins de liquidacao, prorrogaveis por igual periodo.

9.2.1.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade
de prorrogacgao, no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o
limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n°® 14.133/2021.

9.2.2. A liquidagédo da despesa consiste na verificagao do direito adquirido pelo credor tendo por
base os titulos e documentos comprobatoérios do respectivo crédito, observando-se o disposto no
art. 63 da Lei n° 4.320, de 17 de margo de 1964.

9.2.3. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou documento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovagao da regularizagao
da situacao, sem 6nus ao contratante;

9.24. A nota fiscal ou documento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrénicos oficiais ou a documentacdo mencionada no subitem 11.4 do edital.

9.2.5. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencédo das
condi¢cbes de habilitagcao exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que implique proibicao de
contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

9.2.6. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificagio, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua
situagcado ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por
igual periodo, a critério do contratante.

9.2.7. Nao havendo regularizagao ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos o6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créeditos.
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9.2.8. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

9.2.9. Havendo a efetiva execugao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
que se decida pela rescisao do contrato, caso o contratado n&o regularize sua situagéo.

9.3. Prazo de pagamento

9.3.1. O pagamento sera efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias contados da finalizagdo da
liquidacao da despesa.

9.3.2. No caso de atraso pelo contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacao,
mediante aplicacao do indice IPCA de correcdo monetaria.

9.4. Forma de pagamento

9.4.1. O pagamento sera realizado mediante crédito em conta-corrente do contratado,
exclusivamente no Banco Bradesco S/A, conforme Lei n° 15.241/2012.

9.4.2. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria
para pagamento.

9.4.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributaria prevista na legislagao aplicavel.

9.4.3.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serao
retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacao
vigente.

9.4.4. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n°® 123/2006, nao sofrera a retengao tributaria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por
aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagdo de comprovagao, por
meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

9.5. Antecipagao de pagamento

9.5.1. E vedada a realizagdo de pagamento antes da execugdo do objeto ou se 0 mesmo nao
estiver de acordo com as especificacdes deste instrumento.

10. OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

10.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagbes assumidas pelo contratado, de acordo com este
instrumento e seus anexos;

10.2. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas neste Termo;

10.3. Notificar o contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢cdes verificadas no objeto
contratado, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas
expensas;

10.4. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das obrigacbes pelo
contratado;
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10.5. Comunicar o contratado para emissdo de nota fiscal relativa a parcela incontroversa da
execucao do objeto, para efeito de liquidacao e pagamento, quando houver controvérsia sobre a
execugdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n°
14.133/2021;

10.6. Efetuar o pagamento ao contratado do valor correspondente a execugéo do objeto, no prazo,
forma e condigoes estabelecidos neste termo;

10.7. Aplicar as sangdes previstas na lei e edital, quando do descumprimento de obrigacdes pelo
contratado;

10.8. Emitir explicitamente decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamagdes relacionadas a
execugao do contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugao do contrato.

10.8.1. A Administracao tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual periodo.

10.9. Responder eventuais pedidos de restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos
pelo contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

10.10. N&o responder por quaisquer compromissos assumidos pelo contratado com terceiros, ainda
que vinculados a execugdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato do contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

11. OBRIGAGOES DO CONTRATADO

11.1. O contratado deve cumprir todas as obrigacbes constantes do edital e seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execugao do objeto, observando, ainda, as obriga¢des a seguir dispostas:

11.1.1. Entregar o objeto, quando for o caso, acompanhado do manual do usuario, com uma versao
em portugués, e da relagcédo da rede de assisténcia técnica autorizada;

11.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cddigo de
Defesa do Consumidor;

11.1.3. Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

11.1.4. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior e prestar todo esclarecimento ou informagé&o por eles solicitados;

11.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte,
no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou
incorregdes resultantes da execugao ou dos materiais empregados;

11.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugéo do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administragcédo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizacdo ou o acompanhamento da execugao contratual pelo contratante, que ficara autorizado
a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos
danos sofridos;
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11.1.7. Quando nao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores(SICAF), o contratado devera entregar ao setor responsavel pela
fiscalizagdo do contrato, junto com a nota fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos:
1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) Certiddo Conjunta relativa aos Tributos
Federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda
Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddao de Regularidade do FGTS —
CREF; e 5) Certiddao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

11.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagbes trabalhistas, previdenciarias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacao especifica, cuja inadimpléncia nao transfere
a responsabilidade ao contratante e n&o podera onerar o objeto do contrato;

11.1.9. Atender além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do
objeto, atender ainda os seguintes requisitos de sustentabilidade.

11.1.9.1. A contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na Execugédo dos
servigos, conforme previsto no artigo 50 da Lei no 14.133/2021 e Instrugdo Normativa no 01 de
19/01/2010/SLTI/MPOG;

11.1.9.2. Em atendimento as normas constantes na Instrucdo Normativa no 01/2010/SLTI/MPOG,
as licitantes deverao ofertar preferencialmente embalagens que sejam constituidos, no todo ou em
parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2,
com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, servicos e obras e
cujo processo de fabricagcdo observe os requisitos ambientais para obtencdo de certificacdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — INMETRO com produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

11.1.9.3. Os materiais ofertados devem ser produzidos por fabricantes compromissados com o
meio ambiente, que mantenham programa continuado de sustentabilidade ambiental, e que além
de se enquadrarem no disposto nos itens anteriores, comprovem que cumprem a legislagao
ambiental pertinente ao objeto da licitagao.

11.1.9.4. Os contratados devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em
embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de
forma a garantir a maxima protecao durante o transporte e 0 armazenamento;

11.1.9.5. De acordo com o art. 70, Xl, no 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sdélidos, os
licitantes devem ofertar produtos que sejam acondicionados em embalagens recicladas ou
reciclaveis;

11.1.9.6. Os contratados devem optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais
naturais.

11.1.9.7. A empresa contratada atenda aos critérios dos 6rgaos fiscalizadores(Vigilancia Sanitaria)
e legislagdes ambientais vigentes;

11.1.9.8. Além disso, no que diz respeito a requisitante, deve-se proceder ao uso responsavel do
material adquirido, respeitando a FISPQ de cada produto, assim como garantir que todo residuo
gerado tenha a destinacdo adequada e seja submetido ao tratamento realizado por empresa
especializada.

11.1.10. Comunicar ao fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifique no local da execucgao do objeto.
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11.1.11. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que n&o esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens
de terceiros.

11.1.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacbes
assumidas, todas as condigdes exigidas para habilitagao na licitagéo.

11.1.13. Cumprir, durante todo o periodo de execugao do contrato, a reserva de cargos prevista em
lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como
as reservas de cargos previstas em outras normas especificas.

11.1.13.1. Comprovar as reservas de cargos e vagas a que se referem o subitem acima, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as referidas
vagas conforme disposto no art. 116, paragrafo unico da Lei n° 14.133/2021.

11.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato.

11.1.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos
de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos,
devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta nao seja satisfatério para
o atendimento do objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124, 11, d, da Lei n° 14.133/2021.

11.1.16. Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na
condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizacdo do trabalho do
menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre.

11.1.17. Promover, se for o caso, a guarda, manutencao e vigilancia de materiais, ferramentas, e
tudo o que for necessario a execugao do objeto, durante a vigéncia do contrato.

11.1.18. Providenciar a substituicido de qualquer profissional envolvido na execugcdo do objeto
contratual, cuja conduta seja considerada indesejavel pela fiscalizagdo do contratante.

11.1.19. Respeitar os principios de protegdo de dados pessoais elencados na Lei Geral de
Protecao de Dados, Lei n°® 13.709 de 14 de agosto de 2018 e suas alteragdes.

11.1.20. Arcar com o pagamento de todas as despesas decorrentes do objeto contratual até o local
de entrega, conforme clausula: 5.5.1. O transporte a ser executado em funcdo da entrega sera
Unica e de total responsabilidade da contratada, correndo por sua conta e risco, inclusive fretes,
embalagens, carga e descarga, tributos (impostos e taxas), que envolvam os servigos
oriundos do incoterm CIP e controle de temperatura (reposigéo de gelo seco).

11.1.21. Respeitar a legislagao relativa a disposicao final ambientalmente adequada dos residuos
gerados, mitigagdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensacéo
ambiental e outros, conforme previsto em lei.

11.1.22. Fornecer sem Onus adicionais para a instituicdo, TODOS os consumiveis, reagentes,
equipamentos e acessorios compativeis para a realizagdo da metodologia, documento e/ou demais
consumiveis necessarios para a técnica NGS, em quantidade suficiente para realizacao dos testes
solicitados:

1. MICROPLACA DE PCR 96 POCOS 0,2ML
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. BORRACHA SELADORA PARA PLACA DE PCR
. RACK TERMOESTAVEL PARA TUBOS
. RACK TERMOESTAVEL PARA PLACAS

TUBO CONICO 50 ml — LIVRE DE NUCLEASE

. TUBO CONICO 15ML- LIVRE DE NUCLEASE
. RESERVATORIO PARA REAGENTES
. PIPETA SOROLOGICA DE 10ML (PODE SER SUBSTITUIDO POR PROVETA DE 10ML

OU SIMILAR — NESSE CASO PODE SER COMPRADO UMA UNICA VEZ)

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21

22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.

PIPETADOR AUTOMATICO PARA PIPETA SOROLOGICA

JOGO COMPLETO DE MICROPIPETAS MONOCLONAL: (P2,P10,P20,P200,P1000)
PIPETA MULTICANAL - P10

PIPETA MULTICANAL - P20

PIPETA MULTICANAL — P200

PONTEIRAS ESTEREIS COM FILTRO — 10uL LONGA

PONTEIRAS ESTEREIS COM FILTRO — 20uL

PONTEIRAS ESTEREIS COM FILTRO — 200uL

PONTEIRAS ESTEREIS COM FILTRO — 1000uL

RACK MAGNETICA 96 POCOS (MAGNETC-RING STAND 96 WELL)
MICROPLACA PARA PCR DE 96 POCOS DE 0,2ML

RACK MAGNETICA PARA TUBOS DE 2ML

. TUBOS DNA LOBIND OU SIMILAR — 5ML — 200

TUBOS DNA LOBIND OU SIMILAR - 2ML

TUBOS DNA LOBIND OU SIMILAR - 1,5ML

BEADS DE PURIFUCAGAO

AGUA LIVRE DE NUCLEASE

NAOH=1.0M- GRAU BIOLOGIA MOLECULAR — SOMENTE PARA ILLUMINA
ETANOL 200PROOF. GRAU BIOLOGIA MOLECULAR (200 PROOFETHANOL)
QUBIT 3.0 FLOUROMETER

QUBIT DSDNA HS ASSAY KIT

QUBIT ASSAY TUBES

Pregao Eletronico n° 20231892 — SESA/HEMOCE Pagina 39 de 70



CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO CEARA EsTADO po CEARA

Secretaria da Saiide

11.1.23. Fornecer assisténcia técnica para todos os equipamentos e acessorios fornecidos sem
custo ao HEMOCE, com prazo de atendimento de 02 (dois) dias uteis apos ser comunicado por e-
mail da pane do equipamento.

11.1.24. Responsabilizar-se por adquirir 0 contrato de manutencdo do equipamento de NGS
diretamente do fabricante, que por sua vez, e responsavel pela execugdo do mesmo, seguindo
prazos estabelecidos em contrato;

11.1.25. Realizar treinamento operacional (tanto para o uso do equipamento quanto para a
utilizacdo dos reagentes) para todos os colaboradores do Laboratério de HLA do HEMOCE, sem
nenhum &nus para a instituicdo, quando solicitado, totalizando maximo de 02 por ano.

11.1.26. Realizar manutencdo preventiva semestralmente, bem como manutengdes corretivas
sempre que necessarias, com cobertura completa para os reparos, incluindo todas as pecas e mao
de obra.

11.1.27. Responsabilizar-se por todos os custos associados a prestacdo dos servigos e/ou
acessorios, tais como: deslocamento dos técnicos, hospedagem, horas técnicas, custos de
transporte dos equipamentos, etc.

11.1.28. Apos a execugao de cada um dos servigos de manutencdo do equipamento a empresa
devera confeccionar um relatério técnico onde conste os servigcos executados e os resultados
apresentados. Estes documentos deverao ser entregues ao Setor de Engenharia e Manutengao do
Hemoce;

11.1.29. No ato da instalacdo do equipamento devera ser emitido um relatério técnico referente ao
procedimento. Este relatorio devera ser entregue ao Setor de Engenharia e Manutencdo. O
intervalo maximo entre a instalacdo do equipamento e a manutencao preventiva devera ser de 06
(seis) meses.

11.1.30. Permanecer com o equipamento instalado e prestar assisténcia técnica enquanto houver
estoque de material adquirido, mesmo apos o término do contrato.

11.1.31. Fornecer todas as licencas de softwares necessarios para os equipamentos devidamente
originais do fabricante, inclusive sistema operacional do computador, software de operagido de
sistema que acompanha o equipamento. O software de analise é obrigatério ter registro no
Ministério da Saude, uma vez que o produto em questado é classificado como classe lll, conforme
RDC 185/2011 e RDC 751/2022.

11.1.32. Realizar manutengbes corretivas nos computadores, nobreaks/estabilizadores com
fornecimento de todos os itens necessarios a manutencao e apos a execucao desses Servicos,
devera ser emitido um Relatério Técnico e enviado ao responsavel pelo setor de TIC;

11.1.33. Fornecer assisténcia técnica local para manutencao corretiva de Tl em computadores,
nobreaks/estabilizadores, com prazo de atendimento de 24 (vinte e quatro) horas apos ser
comunicado por escrito do problema. Caso ocorra impossibilidade de corregdo em um periodo
maior que 48 (quarenta e oito) horas, a contratada devera providenciar instalacdo de um outro
equipamento como back-up ate que se corrija o incidente;

11.1.34. Responsabilizar-se, sem 6nus para a contratante da Instalagdo do(s) equipamento(s) em
comodato, em até 60 (sessenta) dias apos a assinatura do contrato, e pelas manutengdes
preventivas e corretivas, inclusive, com reposi¢cdes de pecas, acessorios e insumos, durante o
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periodo de sua vigéncia ou saldo contratual, bem como atender as exigéncias constantes nesta
solicitacao;

11.1.35. A empresa que ofertar a proposta com o menor custo, no certame, devera fornecer
quantidade suficiente para sequenciar 96 amostras de cada locus solicitado no pregao
Internacional. A instalacdo dos equipamentos e a entrega dos kits devera ocorrer em até 30 dias
Uteis e apds a chegada do material a empresa tera até 7 dias uteis* dias para conclusao da
validacao técnica que s6 sera dada como concluida apés ser referendada pelo responsavel técnico
do laboratorio de HLA em relatério final de validagdo onde se fara constar todos os critérios
avaliados e seus respectivos resultados. Caso o responsavel técnico aprove, os testes também
podem ser realizados em um laboratério credenciado pra liberacdo de amostras de HLA, com o
acompanhamento de pelo menos 2 membros da equipe do laboratério de HLA do Estado do Ceara.

11.1.36. O CONTRATADO devera cumprir a responsabilidade de manter o controle de temperatura
(reposicédo de gelo seco), caso haja necessidade, inclusive enquanto a carga estiver armazenada
no Terminal Internacional de cargas do Aeroporto de Fortaleza aguardando o desembarago
aduaneiro, bem como, no transporte até o destino designado, conforme clausula 5.5.1.

11.1.37. Ficardo por conta do contratado, no caso de empresas brasileiras representantes de
empresa estrangeira e empresas estrangeiras oferecendo o produto do mercado externo, todos os
custos do processo de importagdo até a entrega no local designado, conforme clausula 5.5.1; as
despesas, tais como: descarregamento do veiculo transportador/desembarque, capatazia,
empilhadeiras ou similares, embalagens, transporte interno na origem/destino, seguro internacional/
nacional, frete internacional/nacional, despesas aeroportuarias, tributos (impostos e taxas), que
envolvam os servigos oriundos do incoterm CIP, encargos trabalhistas e previdenciarios ou
demais despesas que venham a incidir até o seu destino final; exceto as despesas com
desembaraco alfandegario e a armazenagem alfandegaria que ficardo por conta do importador,
desde que nao haja nenhuma pendéncia ou falha documental ou qualquer situagao por parte do
licitante que impeca a liberacdo no destino (nacionalizagdo do bem) em tempo habil para nao
exceder FREE TIME, no recinto alfandegario onde a carga sera desembaragada; assim, havendo
qualquer dessas situagdes a responsabilidade sera totalmente por parte do licitante.

11.1.38. A Contratante tem o prazo de 05 dias uteis (periodo de Isencdo de Armazenagem
conforme Resolugcdo da ANAC n° 519, de 23 de Maio de 2019) para realizar o desembaraco
aduaneiro e informar a Contratada em tempo habil para que os produtos sejam retirados do
Terminal de Cargas do Aeroporto pela Contratada. Caso a mesma seja comunicada da retirada da
carga dentro do prazo mencionado e nao o fizer, o CONTRATADO se responsabilizara pelo
pagamento da taxa de armazenagem no Terminal de Cargas.

11.1.39. A contratante somente sera responsavel pelo pagamento da taxa de armazenagem caso
nao realize o desembarago aduaneiro dentro do prazo estipulado por culpa ou dolo, que devera ser
devidamente comprovada pelo CONTRATADO.

11.1.40. O incoterms utilizado sera o CIP CARRIAGE AND INSURANCE PAID TO, conforme
regras do comercio exterior;

11.1.41. Responsabilizar-se, sem 6nus para a contratante, pela coleta dos equipamentos em
comodato no final da contratualizagao.

12. DOS ANEXOS DO TERMO DE REFERENCIA
ANEXO A — ESTUDOS TECNICOS PRELIMINARES
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ANEXO A - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP
Processo n° 05540242/2023
UNIDADE REQUISITANTE: CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA -
HEMOCE.

1. DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO.

1.1. Trata-se da aquisicdo de Insumos de Laboratério - REAGENTES PARA A TECNICA
NGS (SEQUENCIAMENTO DE NOVA GERAGAO) com equipamentos em regime de
comodato, através de PREGAO ELETRONICO INTERNACIONAL para suprir o periodo
inicial de 05 (cinco) anos.

1.2. JUSTIFICATIVA

1.2.1. Os materiais solicitados pelo Laboratério de HLA serao utilizados para a realizagao
de sequenciamento dos genes HLA (A, B, C, DRB1, DRB3, 4, 5, DQB1, DPB1) através da
metodologia NGS que permite uma tipificacdo destes alelos com maior resolugédo. Estes
reagentes sao utilizados para a tipificagcdo HLA, tipagem confirmatoria, 32 fase para
receptores de transplante de medula 6ssea, doadores relacionados e doadores inscritos no
Redome (registro de adores do banco de medula 6ssea).

1.2.2. Tecidos é considerado alternativa terapéutica segura e eficaz no tratamento de
diversas doencgas, o que acarreta em melhoria na qualidade e na perspectiva de vida. A
selecdo do doador com grau adequado de compatibilidade representa uma das estratégias
essenciais para o sucesso do transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH). O
transplante de medula 6ssea € utilizado no intuito de substituir a medula 6ssea
comprometida do receptor, e por ser um transplante alogénico, envolve a necessidade de
que o doador seja genotipicamente idéntico ou o mais semelhante possivel ao receptor. A
tipificagdo para o transplante de medula 6ssea sendo realizada pelo sequenciamento de
nova geragao, NGS, fornece maior quantidade de informag¢des genéticas em apenas um
instrumento. Devido ao avango nas pesquisas e desenvolvimento de novas técnicas
atualmente permite-se maior sobrevida dos individuos que passaram por um transplante de
medula éssea, uma vez que as moléculas HLA sao fundamentais alvos das respostas de
rejeicdo no transplante alogénico. A compatibilidade HLA e o fator mais valorizado na
escolha do doador de medula 6ssea voluntario, preconizando-se a realizagdo de HLA de
alta resolugao nos loci HLA classe | (A, B e C) e HLA classe Il (DRB1, DQB1e DPB1).
O grande polimorfismo que ocorre neste sistema, e a variabilidade deste polimorfismo em
diferentes grupos étnicos, sdo responsaveis pela dificuldade de se encontrar individuos nao
aparentados HLA compativeis. Entretanto, sabe-se hoje que o transplante de medula
O0ssea pode ser realizado com a utilizacdo de doador compativel ndo aparentado, se o
mesmo for rapidamente localizado. Os resultados iniciais obtidos incentivaram a criagdo de
bancos de doadores de medula dssea principalmente na Europa e na América do Norte e,
o 10. Banco de medula 6ssea da América Latina, que se iniciou em Sao Paulo e transferida
para o instituto nacional do cancer do ministério da saude (INCA/MS), no Rio de Janeiro,
estando localizado no prédio anexo IV do hospital dos servidores do estado (HSE).

1.3. O transplante de érgéos solidos vem sendo considerado o tratamento de eleigéo para
varias doengas terminais que afetam rim, pancreas, figado, coracéo e pulmao. O aumento
da prevaléncia na populagdo geral de doengas como hipertensdo arterial e diabetes, e
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também o envelhecimento da populagao, fazem com que a necessidade de transplantes de
orgaos solidos seja maior.

1.4. Tipagem HLA com a metodologia NGS (sequenciamento de nova geracao).

1.4.1. Os genes HLA estao localizados na regido mais densamente polimérfica do genoma.
Os genes HLA tem sido fortemente associados a rejeicdo de transplantes, doenca
autoimune, cancer e selecéo de potenciais doadores. A metodologia NGS utiliza o
sequenciamento emparelhado de forma massiva, uma caracteristica Unica que e crucial
para uma tipagem de HLA n&o ambigua e bem-sucedida. O sequenciamento das
bibliotecas HLA significa a determinagdo das sequéncias do DNA amplificado, obtidas
usando oligonucleotidios iniciadores especificos para os loci de interesse. A tecnologia de,
NGS permite que a chamada de base seja de altissima qualidade e, portanto, altissima
assertividade. A conexao feita por bioinformatica entre as duas leituras (originarias do
mesmo fragmento de DNA da biblioteca clonado amplificado) permite a
identificacdo/descoberta de variantes encontradas em cada gene/loci. A distancia entre as
mesmas leituras varia, porém, pode ser predita por bioinformatica e, portanto, deve
funcionar como ancora para determinacao de fase entre diferentes variantes.

1.4.2. A metodologia NGS provou ser instrumento no avanco de campos cientificos, desde
a pesquisa de doengas humanas ate a ciéncia ambiental e evolutiva. Ele se presta
particularmente bem a tipificacdo HLA. O NGS permite o sequenciamento de multiplos
genes HLA de muitas amostras em uma unica execugao que pode significar algo tao rapido
e simples quanto um unico dia de trabalho de um unico operador. Os dados gerados sao
em alta resolugdo em comparagdo aos meétodos convencionais, gerando resultados
precisos em todo o mapeamento da regido HLA para os alelos exclusivos. A capacidade de
interrogar mais a regido HLA esta se tornando mais importante a medida que novas
associacdes de doencgas HLA sao descobertas.

1.4.3. A abrangéncia dessa técnica reduz a necessidade de testes adicionais para resolver
ambiguidades, diminuindo o tempo e custo para liberagdo de um laudo de tipificacdo HLA
de alta resolucdo. Os procedimentos do laboratério de HLA do Hemoce consistirdo na
realizacado da tipificagdo dos antigenos HLA, através da metodologia de sequenciamento
de nova geracgao (NGS)

1.5. Os itens a serem adquiridos atenderdo as demandas dos servicos acima identificados
e serdo utilizados para a realizagdo de sequenciamento dos genes HLA (A, B, C, DRBH1,
DRB3, 4, 5, DQB1,DPB1) através da metodologia NGS que permite uma tipificacdo destes
alelos com maior resolugéo. Estes reagentes séo utilizados para a tipificacédo HLA, tipagem
confirmatoria, 3a fase para receptores de transplante de medula 6ssea, doadores
relacionados e doadores inscritos no REDOME (registro de doadores do banco de medula
0ssea). Conforme solicitacdo expedida pelo Coordenador do Laboratério de HLA.

2. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS.

2.1. Conforme anexo, segue o histérico de entrada/saida dos produtos no ano de 2022.

2.2. Vale destacar que todos os produtos sdo enviados diretamente para o Laboratério de
HLA devido a baixa temperatura de armazenamento, o que inviabiliza uma melhor analise
do consumo médio mensal.

2.3. Destaca-se, por fim, que o quantitativo foi estimado considerando a necessidade para
uma demanda de 12 (doze) meses, programado para receber em 04 parcelas de 2.000
amostras.
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2.4. O nao atendimento desta aquisicdo (kits e reagentes para a metodologia NGS)
inviabilizara a alternativa terapéutica segura e eficaz no tratamento das doengas
hematoldgicas e nos enxertos de 6rgéos e tecidos do Sistema Unico de Saude do Estado
do Ceard, suprindo a demanda dos servigos de transplantes de medula 6ssea e 6rgaos
solidos.

2.5. A descricdo, o consumo médio mensal, bem como o respectivo quantitativo a ser
registrado, esta descrito conforme tabela abaixo:

VIGENCIA: 22/11/2023
ITEM | CODIGO |DESCRICAO CONTRATO ANTERIOR 835/22 | QUANTIDADE
QUANT | VALOR SOLICITADA

REAGENTES, CONJUNTO DE
OLIGONUCLEOTIDEOS INICIADORES PARA
CADA UM DOS GENES LISTADOS EM
TUBOS SEPARADOS OU JUNTOS, PARA

1 11770610 | TIPIFICACAO DE ALTA RESOLUGAO DOS 8000 R$ 485,93 40.000
LOCIS DO GENE HLA-A, B, C, DRB3, 4,5,
DQB1, E DPB1, UTILIZANDO A TECNOLOGIA
DE SEQUENCIAMENTO DE NOVA GERAGCAO
NGS, UNIDADE 1.0 TESTE.

REAGENTE, PARA O PREPARO DE
BIBLIOTECAS, COMPATIVEIS COM
EQUIPAMENTO DE NGS, CONTENDO
ENZIMAS, TAMPOES E PRIMERS
NECESSARIOS PARA AS REAGOES DE
FRAGMENTAGCAO, LIGAGAO DE
ADAPTADORES E AMPLIFICAGAO FINAL
DAS BIBLIOTECAS, UNIDADE 1.0 TESTE

2 1176748 8000 R$ 119,1524 40.000

3. DESCRIGAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO NECESSARIOS E
SUFICIENTES A ESCOLHA DA SOLUGAO.

3.1. DA AVALIAGAO TECNICA

3.1.1. A arrematante devera apresentar o Registro do produto e do equipamento, ou a
declaracao de isengao do registro, ou o cadastro do produto, ou a notificagado simplificada
conforme o caso, emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, ou copia legivel da publicagao no Diario Oficial da Unido do mesmo, onde consta a
resolucéo e os dados do produto.

3.1.2. Se o produto e o equipamento estiverem com o seu documento pertinente vencido,
devera entdo ser anexada a copia do protocolo de revalidacdo emitido a ANVISA, dentro
do prazo previsto de 06 (seis) meses de antecedéncia ao vencimento.

3.1.3. Se o produto e o equipamento nao estiver sujeito ao Regime da Vigilancia Sanitaria,
devera entdo ser apresentada uma declaragao formal da sua n&o sujeicdo ao Regime da
Vigilancia Sanitaria, sob as penas cabiveis.

3.2. DA QUALIFICAGCAO TECNICA

3.2.1. A documentacao relativa a qualificagao técnico-operacional nos termos do art. 67 da
Lei n® 14.133/2021 sera restrita a:

Pregao Eletronico n° 20231892 — SESA/HEMOCE Pagina 44 de 70



Wiz GOVERNO po
CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO CEARA EsTADO po CEARA

Secretaria da Saiide

3.2.2. Licenga de funcionamento, emitida pelo servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria
de Saude Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de acordo com art. 51 da Lei Federal
n® 6.360/76.

3.2.3. Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Saude, de acordo com art. 51 da Lei
Federal n°® 6.360/76.

3.2.4. Apresentar Manual, catalogos figurativos ou folders do fabricante, impressos ou
eletrbnicos, em portugués, contendo informagdes técnicas e instru¢des de uso completas
dos materiais ofertados, que possibilitem avaliagao e verificagcdo em conformidade com os
requisitos estabelecidos.

3.2.5. Comprovagao de aptidao para o desempenho de atividade pertinente e compativel
em caracteristicas e quantidade com o objeto da licitagdo, mediante apresentacdo de
atestado(s) fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado.

3.2.6. Para fins da comprovacao de que trata este subitem, os atestados deverado dizer
respeito a contratos executados com as seguintes caracteristicas minimas:

3.2.6.1. Apresentar fornecimento de quantitativo equivalente a, no minimo, 8% de cada
item objeto da presente licitacdo, respeitada a compatibilidade e pertinéncia com o objeto
da licitagao.

3.2.7. Sera admitida, para fins de comprovacao de quantitativo minimo, a apresentagéo e o
somatorio de diferentes atestados executados de forma concomitante.

3.2.8. Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz
ou da filial do licitante.

3.2.9. O contratado disponibilizara todas as informagbdes necessarias a comprovagao da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragdo, cépia do
contrato que deu suporte a contratacdo, enderego atual do contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

3.2.10. Prova de atendimento aos requisitos conforme previsto no art. 67, inciso IV, Lei n°
14.133/21.

4. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO.

4.1. Considerando o objeto do processo, a Administragao optou por licitar por item, face a
identidade, caracteristicas e natureza do objeto, visando aumentar a competitividade e
alcancarmos o menor preco oferecido, com a qualidade necessaria para o que se propde
obter de resultados nesta aquisicdo, e ndo gerando prejuizo para o conjunto ou complexo
ou perda de economia de escala.

5. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO.

5.1. ESPECIFICAGCOES E QUANTITATIVOS:

ITEM | CODIGO |DESCRIGAO UND. |QUANT.

REAGENTE, CONJUNTOS DE OLIGONUCLEOTIDEOS INICIADORES
PARA CADA UM DOS GENES LISTADOS EM TUBOS JUNTOS, PARA
TIPIFICACAO DE ALTA RESOLUCAO MINIMO DOS LOCIS DO GENE HLA-
1 17804910 |A, B, C, DRB3, 4,5, DQB1 E DPB1, UTILIZANDO A TECNOLOGIA DE | TESTE | 40.000
SEQUENCIAMENTO DE NOVA GERAGCAO NGS, COMPLETO COM
REAGENTE PARA PREPARO DE BIBLIOTECAS E INDEX COMPATIVEL
COM EQUIPAMENTOS DE NGS.

5.1.1. ESPECIFICAGAO DETALHADA
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ITEM |CODIGO |DESCRIGAO

PARA OS GENES CLASSE | (HL-A, B e C), A AMPLIFICAGAO DEVE OCORRER EM TODA SUA
EXTENSAO DE SEQUENCIA GENICA, INCLUINDO ELEMENTOS REGULATORIOS 5 UTR E 3’
UTR (REGIOES NAO CODIFICANTES) PARA OS GENES CLASSE Il (DRB1, DQB1, DPB1),
DEVE AMPLIFICAR AO MENOS OS EXONS 2 E 3 E RESPECTIVOS INTRONS.

1 17804910

5.2. DO EQUIPAMENTO

5.2.1. A empresa vencedora devera disponibilizar, em regime de comodato, 01 (UM)
SEQUENCIADOR DE NOVA GERAGAO (NGS) compativel com os reagentes para analise
dos resultados, 01 (um) NOBREAK DE 3 KVA, acompanhado de 02 (DOIS)
COMPUTADORES para analise de resultados e 01 (um) NOBREAK DE 1 KVA e
SOFTWARE, até a total utilizacdo de todos os insumos, com as seguintes especificacdes
minimas:

ITEM | ESPECIFICACAO

EQUIPAMENTO LABORATORIAL — SEQUENCIADOR DE NOVA GERAGAO NGS, QUE UTILIZE METODO
DE SEQUENCIAMENTO PELA QUIMICA CHAMADA SEQUENCING BY SYNTHESIS (SBS), COM NIVEIS
DIFERENTES DE CAPACIDADES DE SEQUENCIAMENTO, OBTENDO DADO FINAL DE 15 Gb, 3,8 Gb, 1,2
Gb, 0,5 Gb OU 0,3 Gb, USANDO A MESMA MAQUINA COM DIFERENTES KITS DE SEQUENCIAMENTO,
ACOMPANHADO DE 1 NOBREAK DE 3 KVA + 1 COMPUTADOR PARA ANALISE DE RESULTADOS + 1
NOBREAK DE 1 KVA.

5.2.2. ESPECIFICACOES MINIMAS DO EQUIPAMENTO:

5.2.2.1. O sistema devera oferecer solucdo de sequenciamento completa, integrando
amplificagdo clonal dos fragmentos, sequenciamento e analise de dados primaria e
secundaria em unico instrumento ou separado;

5.2.2.2. O sistema devera conter a tecnologia de sequenciamento por sintese (SBS), a
quimica de sequenciamento de nova geragdo usada e confiavel do mercado, e a
plataforma ideal para analise genética rapida e de baixo custo;

5.2.2.3. O equipamento de NGS bem como o computador de analise dos dados de HLA
poderdo ser usados, desde que acompanhados da nota fiscal de fabrica, com as
manutencdes preventivas atualizadas, em perfeito estado de funcionamento e dentro dos
padrdes determinados pelo fabricante;

5.2.2.4. O equipamento de NGS bem como o computador de analise dos dados de HLA
deverao ser novos, acompanhado de nota fiscal de fabrica, garantia do fornecedor de pelo
menos 1 ano, em perfeito estado de funcionamento e dentro dos padrdes determinados
pelo fabricante;

5.2.2.5. O equipamento de NGS devera acompanhar 01 (um) nobreak de 3 kva, e o
computador acompanhar 1 (um) nobreak de 1kva;

5.2.3. QUANTO A CONFIGURAGAO DO COMPUTADOR INTERNO DO EQUIPAMENTO
DE NGS.

5.2.3.1. COMPUTADOR DE CONTROLE DE INSTRUMENTO (INTERNO) (DEVE
ACOMPANHAR LICENGCA DO SISTEMA OPERACIONAL ORIGINAL DO FABRICANTE
DO SOFTWARE);

5.2.3.2. UNIDADE DE BASE: CPU COM INTEL CORE 17-2710QE DE 2, 10 GHZ;

5.2.3.3. MEMORIA: 16 GB RAM,;

5.2.3.4. DISCO RIGIDO: 750 GB SISTEMA OPERACIONAL;
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5.2.3.5. WINDOWS 7 PADRAO INTEGRADO COM LICENCA DA MICROSOFT ORIGINAL;
5.2.3.6. AMBIENTE DE OPERACAO;

5.2.3.7. TEMPERATURA: 22°C +/- 3°C;

5.2.3.8. UMIDADE: NAO CONDENSADA, 20% A 80%;

5.2.3.9. ALTITUDE: INFERIOR A 2.000 M (6.500 PES);

5.2.3.10. QUALIDADE DO AR: CLASSIFICACAO DE GRAU DE POLUICAO DE II;
5.2.3.11. VENTILACAO: MAXIMO DE 1.364 BTU/H;

5.2.3.12. SOMENTE PARA USO EM AMBIENTES FECHADOS;

5.2.3.13. DIODO EMISSOR DE LUZ (LED, LIGHT EMITTING DIODE) 530 NM, 660 NM;
5.2.3.14. RASTREAMENTO DE RFID PARA MATERIAIS DE CONSUMO;

5.2.3.15. MISEQ CONTROL SOFTWARE;

5.2.3.16. MISEQ REPORTER SOFTWARE;

5.2.3.17. REQUISITOS DE ENERGIA - 100 A 240 V CA A 50/60HZ, 10A, 400 W;

5.2.3.18. IDENTIFICADOR DE RADIOFREQUENCIA (RFID RADIO FREQUENCY
IDENTIFIER);

5.2.3.19. FREQUENCIA: 13,56 MHZ ALIMENTACAO: 100 MW;

5.2.3.20. CONFORMIDADE E SEGURANCA DO PRODUTO CERTIFICADO PELO NRTL,
IEC 61010-1 APROVADO PELA FCCI/IC;

5.2.3.21. ACOMPANHAR UM NOBREAK DE 1 KVA.

5.2.4. DO SOFTWARE DE ANALISE:

5.2.4.1. A empresa vencedora devera disponibilizar, sem 6nus adicionais para a institui¢ao,
o software de analise, o qual fornecera as tipificagbes de HLA para os principais GENES
CLASSE | (HLA-A, B e C) e CLASSE Il (DPB1, DQB1 e DRB1);

5.2.4.2. O material de entrada no programa deve ser qualquer arquivo FASTQ de qualquer
sequenciador NGS;

5.2.4.3. Os gendtipos sao calculados a partir de um grande volume de leituras de
sequenciamento de DNA derivadas da plataforma de SEQUENCIAMENTO DE NGS.
Desde que seguindo os critérios estabelecidos pelo fabricante para analise dos dados de
NGS, o software fornece resultados de genétipos HLA,;

5.2.4.4. Devera estar projetado para identificar corretamente os genétipos com base nas
sequéncias codificadoras;

5.2.4.5. Deve incluir uma interface grafica de usuario (IGU) intuitiva que atenda aos
requisitos estabelecidos pela comunidade HLA. O software devera fornecer os genotipos
de HLA precisos e na ultima nomenclatura do repositério IMGT (INTERNATIONAL
IMMUNOGENETICS), de ambos os alelos para um dado loco, coberta pelos PRIMERS
especificos utilizados.

5.2.5. 0 SOFTWARE DEVERA:

5.2.5.1. Combinar estratégias computacionais complementares com pelo menos 1
algoritimo de analises responsaveis pelas 4 etapas da analise dos dados de NGS;

5.2.5.2. Determinagao de Locus;

5.2.5.3. Alinhamento de todas as leituras que saem do sequenciador;

5.2.5.4. Determinacgao do(s) melhor (ES) gendtipo(S); O software deve ser capaz de gerar
planilhas de resultado compativel com o layout de interfaceamento com o REDOME. No
caso de resultados ambiguos, o software devera conter ferramenta propria que possibilite a
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liberagdo de resultado para o REDOME em grupo P ou Grupo G e também por codigo
NMDP.

5.2.5.5. Fazer interfaceamento dos resultados com o sistema de exames disponibilizado e
utilizado no laboratério de HLA do HEMOCE, podendo o sistema ser substituido a qualquer
tempo, sendo que a empresa sera comunicada, e tera o prazo de 30 dias para fazer p
interffaceamento com o sistema novo, contados a partir da comunicagdo formal do
HEMOCE, por oficio ou e-mail.

5.2.5.6. De acordo com as RDC N° 657, DE 24 DE MARCO DE 2022, RDC N° 751, de 15
de Setembro de 2022 e RDC N° 185 de 22 de Outubro de 2001, a empresa devera fornecer
todas as licengas de softwares necessarios para os equipamentos devidamente originais
do fabricante.

5.2.6. DO LOCAL DE INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO

5.2.6.1. A empresa vencedora responsabilizar-se-a pela instalagcdo do equipamento no
Laboratério de HLA do HEMOCE, no horario das 08:00 as 12:00 e 13:00 as 16:00 horas,
em dias Uteis, localizado na Rua Avila Goulart, 900, Térreo, Papicu, CEP 60175-295,
Fortaleza — Ce, Telefone (85) 3101-3328, em até 60 (sessenta) dias apds a assinatura do
contrato, sem 6nus para o Hemoce:

5.2.6.2. No ato da instalacdo do equipamento devera ser emitido um relatério técnico
referente ao procedimento. Este relatério devera ser entregue ao Setor de Engenharia e
Manutencdo. O intervalo maximo entre a instalagdo do equipamento e a manutencao
preventiva devera ser de 06 (seis) meses.

5.3. DA MANUTENGAO

5.3.1.As manutencdes preventivas deverdo ser realizadas semestralmente, onde o
cronograma deve ser encaminhado para o setor de Engenharia Clinica do Hemocentro
Coordenador de Fortaleza.

5.3.2.As manutencdes corretivas deverao ser executadas sempre que necessario, no prazo
maximo de 74 horas, com liberagdo do equipamento em no maximo 04 dias corridos se
nao houver necessidade de pecas, caso necessite de substituicdo de pecas devera ser
feito a substituicdo do equipamento por outro de mesmas caracteristicas operacionais.
5.3.3.Caso se aplique, devera ser realizada as calibragdes anuais com padrdes RBC (Rede
Brasileira de Calibracao)

5.4. DAS AMOSTRAS

5.4.1. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado
provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra no prazo de 15 (quinze)
dia(s), contados a partir do recebimento da solicitagdo do 6rgdao demandante da licitagao,
no endereco Rua Avila Goulart, 900, térreo, Papicu. CEP: 60.175-295, Municipio: Fortaleza
- CE, no setor: Almoxarifado, telefones: (85) 3101-3328 nos horarios de 8:00 horas as
12:00 horas e de 13:00 horas as 16:00 horas em dias uteis, para que seja realizada
inspecgao técnica.

5.4.2. E facultada a prorrogagdo do prazo acima estabelecido, desde que solicitado durante
0 seu transcurso e, ainda assim, se devidamente justificado e aceito pelo contratante.

5.4.3. Quando as amostras n&do forem entregues no prazo estabelecido acima, o licitante
devera enviar para o enderegco eletrbnico institucional: julianegirao7@gmail.com, o
comprovante do envio (ex. codigo de rastreamento) das referidas amostras.
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5.4.4. Serao divulgados, por mensagem no sistema, prazo, local e horario em que ocorrera
a avaliagcado das amostras, cuja presenca sera facultada a todos os interessados.

5.4.5. Sera exigida amostra conforme abaixo:

a) Sera solicitada a empresa arrematante, a titulo de amostra, 01 (um) kit, com 96 testes,
de cada item, para balizar o julgamento e parecer técnico/validagdo, que devera ser
disponibilizada sem 6énus para o HEMOCE. A empresa devera fornecer quantidade
suficiente para sequenciar 96 amostras de cada l6cus solicitado no certame.

5.4.6. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem
justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificacbes previstas, a
proposta sera recusada.

5.4.7. Serao avaliados os seguintes aspectos e padrées minimos de aceitabilidade,
em conformidade com o art. 48, §2° do Decreto n°® 35.067/2022:

5.4.7.1.Todas as amostras durante a validagao, deverao apresentar 100% de concordéancia
com os resultados previamente obtidos. O indice de Repeticdo deve ser igual ou inferior a
5%.

5.4.7.2. Apos a entrega da amostra a empresa tera até 07 dias uteis para conclusdo da
validacao técnica que so6 sera dada como concluida apés ser referendada pelo responsavel
técnico do laboratério d HLA em relatério final de validagdo onde se fara constar todos os
critérios avaliados e seus respectivos resultados. Caso o responsavel técnico aprove, os
testes também podem ser realizados em um laboratério credenciado para liberacao de
amostras de HLA, com o acompanhamento de pelo menos 02 (dois) membros da equipe
do laboratério de HLA do Estado do Ceara.

5.4.8. A(s) amostra(s) devera(ao) ser apresentada(s) dentro da validade, na quantidade
solicitada e em embalagem original de fabrica, com as mesmas especifica¢cdes do item a
ser fornecido, obedecendo a legislacdo pertinente no que tange as suas especificacoes
fisicas, quimicas, biologicas, microbiolégicas, bem como de nomenclatura,
acondicionamento, rotulagem, embalagem e de seguranga, com a finalidade de verificar se
o0 bem proposto pelo licitante realmente atende a descri¢do do item;

5.4.9. Caso julgue necessario, o HEMOCE podera solicitar material informativo (folders
e/ou manuais), bem como, bula com instrugdes de uso para avaliar o produto quanto as
necessidades do setor solicitante, para emissao de parecer técnico. A bula devera conter
especificagdes detalhadas e objetivas quanto a execugéo de todas as etapas e instru¢des
claras e definidas para a interpretagao dos resultados e vir acompanhada com o produto a
cada lote/remessa;

5.4.10. Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como
prototipos, podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela
analise, ndo gerando direito a ressarcimento.

5.4.11. A amostra que nao atender as especificacdes e padrdoes de aceitabilidade previstas
no edital tera o respectivo item da proposta imediatamente desclassificado.

5.4.12. As amostras encaminhadas ndo poderdo ser cobradas (faturadas) ou descontadas
na quantidade do contrato;

5.4.13. Os resultados das avaliagdes serao divulgados por meio de mensagem no sistema.
5.4.14. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nao for(em) aceita(s),
sera analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado.
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Seguir-se-a com a verificagao da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacao
de uma que atenda as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia.

5.4.15. Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como
prototipos, podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela
analise, ndo gerando direito a ressarcimento.

5.4.16. Os interessados deverao colocar a disposi¢cao da Administracao todas as condi¢des
indispensaveis a realizagado de testes e fornecer, sem 6nus, 0s manuais impressos em
lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

5.4.17. Anexar proposta de pregos, manual, catalogos figurativos ou folders e/ou manuais
do fabricante, impressos ou eletrénicos, em portugués, contendo informagdes técnicas e
instrucdes de uso completas dos materiais ofertados, que possibilitem avaliacdo e
verificagcdo em conformidade com os requisitos estabelecidos.

5.5. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO:

5.5.1. Quanto a entrega:

5.5.1.1. O objeto contratual (REAGENTE E EQUIPAMENTO) devera ser entregue e
instalado em conformidade com as especificagdes estabelecidas neste instrumento, no
prazo de 60 (sessenta) dias, a contar do recebimento da Nota de empenho ou instrumento
equivalente, no Laboratério de HLA do HEMOCE, no endereco Rua Avila Goulart, 900,
Térreo, Papicu, CEP 60175-295, Fortaleza — Ce. Telefone (85) 3101-3328, no horario e dia
da semana de 8h00 as 12h00 e de 13h00 as 16h00, de segunda a sexta-feira.

5.5.1.2. Os atrasos ocasionados por motivo de forga maior ou caso fortuito, desde que
justificados até 02 (dois) dias uteis antes do término do prazo de entrega, e aceitos pela
contratante, ndo serao considerados como inadimplemento contratual.

5.5.1.3. No caso de empresa brasileira representante de empresa e/ou empresa
estrangeira, a exportagcao do objeto desta licitagao sera com destino ao Brasil, local
de desembarque no Aeroporto Internacional Pinto Martins, Fortaleza — Ce. Apés
desembarago do objeto pelo importador, sera de inteira responsabilidade do licitante
vencedor a retirada do Terminal Internacional de Cargas do Aeroporto -
TECA/Fortaleza-Ce e entrega no local designado, conforme clausula 5.5.1.

5.5.2. Quanto ao recebimento:

5.5.2.1. PROVISORIAMENTE, em até 10 (dez) dias uteis, mediante recibo, para efeito de
posterior verificagcdo da conformidade do objeto com as especificagdes, devendo ser feito
por pessoa credenciada pela contratante.

5.5.2.2. Os produtos somente serao recebidos se transportados de acordo com as normas
adequadas relativas a embalagem, ao volume, ao controle de temperatura (reposi¢ao de
gelo seco), para preservagao dos reagentes, caso necessario, até o local designado.
5.5.2.3. O ato de recebimento dos produtos ndo importa em aceitagdo. O Hemoce/SESA
podera recusa-los a qualquer momento antes do prazo de validade se forem constatadas
as irregularidades, especificagdes incorretas ou estejam contrariando os padroes
determinados pela legislagao oficial vigente;

5.5.2.4. DEFINITIVAMENTE, em até 10 (dez) dias uteis, sendo expedido termo de
recebimento definitivo, apods verificagdo da qualidade e da quantidade do objeto,
certificando-se de que todas as condi¢des estabelecidas foram atendidas e, consequente
aceitagao das notas fiscais pelo gestor da contratagédo, devendo haver rejeicdo no caso de
desconformidade.
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5.5.2.5. Os reagentes e insumos deverdo ser entregues, com prazo de validade
equivalente a no minimo 10 (dez) meses da validade total dos produtos, contados da data
de fabricagdo. No caso de absoluta impossibilidade do cumprimento desta condicéo, a
licitante ganhadora devera solicitar formalmente a autorizagdo para o recebimento,
mediante apresentacdo de Carta de Comprometimento de Troca. A carta devera ser em
papel timbrado, assinada pelo representante legal da empresa, caso acatado o referido
documento devera acompanhar a nota fiscal de recebimento.

5.5.2.6. A data de validade e o numero do lote devem constar na etiqueta da embalagem
dos produtos, individualmente.

5.5.2.7. O material devera vir acompanhado de bula em portugués contendo as
informacbes necessarias para sua correta utilizagdo, prazo de validade e
acondicionamento.

5.6. CRONOGRAMA DE ENTREGA

ITEM | COD. UND | QUANT | PARCELAS
10 2 | 30 4° 5 | g° 70 g° | 9o 10° | 11° | 12°

4 | 17804910 | TESTE| 8.000 | .00 2000 2000 2000

Obs: As quantidades e prazos contidos no cronograma acima descrito poderdo sofrer
alteragbes de acordo com a necessidade do HEMOCE durante a vigéncia do contrato, ou
seja, trata-se apenas de uma ESTIMATIVA.

5.7. OBRIGAGOES DO CONTRATADO

5.7.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obrigagdes constantes no contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execucao do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:
5.7.2. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em
portugués, e da relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

5.7.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o
Caodigo de Defesa do Consumidor;

5.7.4. Comunicar ao CONTRATANTE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacao;

5.7.5. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior e prestar todo esclarecimento ou informacgao por eles solicitados;

5.7.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em
parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios,
defeitos ou incorrecdes resultantes da execugao ou dos materiais empregados;

5.7.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugédo do objeto, bem
como por todo e qualquer dano causado a Administragdo ou terceiros, ndo reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execucdo contratual pelo
CONTRATANTE, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da
garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

Pregao Eletronico n° 20231892 — SESA/HEMOCE Pagina 51 de 70



V) GOVERNO po
CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO CEARA EsTADO po CEARA

Secretaria da Saiide

5.7.8. Quando nao for possivel a verificagao da regularidade no Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores(SICAF), o CONTRATADO devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a nota fiscal para fins de pagamento,
0os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2)
Certidao Conjunta relativa aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniao; 3) certiddes
que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou
sede do CONTRATADO; 4) Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certidao
Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

5.7.9. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacbes trabalhistas,
previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagdo especifica, cuja
inadimpléncia nao transfere a responsabilidade ao CONTRATANTE e nao podera onerar o
objeto do contrato;

5.7.10. Comunicar ao fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugao dos servigos.

5.7.11. Paralisar, por determinacdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que nao esteja
sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de
pessoas ou bens de terceiros.

5.7.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condigdes exigidas para habilitacdo na licitacao.

5.7.13. Cumprir, durante todo o periodo de execucdo do contrato e desde que
regulamentado, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para
reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos
previstas em legislagao especificas.

5.7.14. Comprovar as reservas de cargos e vagas a que se referem o item acima, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as
referidas vagas conforme disposto no art. 116, paragrafo unico da Lei n°® 14.133/2021.
5.7.15. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia do cumprimento
do contrato.

5.7.16. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos
quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores
futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta
nao seja satisfatério para o atendimento do objeto da contratacédo, exceto quando ocorrer
algum dos eventos arrolados no art. 124, 1l, d, da Lei n°® 14.133/2021.

5.7.17. Alocar os empregados necessarios, com habilitagcdo e conhecimento adequados, ao
perfeito cumprimento das clausulas do contrato, fornecendo os materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia deverao
atender as recomendagdes de boa técnica e a legislacdo de regéncia.

5.7.18. Submeter previamente, por escrito, ao CONTRATANTE, para analise e aprovacao,
quaisquer mudangas nos métodos executivos que fujam as especificagcbes do memorial
descritivo ou instrumento congénere.

5.7.19. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagao pertinente,
cumprindo as determinagdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de
execucao do objeto e nas melhores condigdes de seguranca, higiene e disciplina.

5.7.20. Nao permitir a utilizagado de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto
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na condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizacdo do
trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre.

5.7.21. Promover a guarda, manutengao e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o
que for necessario a execugao do objeto, durante a vigéncia do contrato.

5.7.22. Arcar com o pagamento de todas as despesas decorrentes do objeto contratual até
o local de entrega, conforme clausula 5.5.1. O transporte a ser executado em func¢ao da
entrega sera unica e de total responsabilidade da contratada, correndo por sua conta e
risco, inclusive fretes, embalagens, carga e descarga, tributos (impostos e taxas), que
envolvam os servigos oriundos do incoterm CIP e controle de temperatura (reposi¢cao
de gelo seco).

5.7.23. Comunicar ao HEMOCE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas apos a data
solicitagdo do insumo, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com
a devida comprovacgao;

5.7.24. Respeitar a legislacdo relativa a disposi¢do final ambientalmente adequada dos
residuos gerados, mitigacdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e
de compensacao ambiental e outros, conforme previsto em lei.

5.7.25. Fornecer sem 6nus adicionais para a instituicaio, TODOS os consumiveis,
reagentes, equipamentos e acessoérios compativeis para a realizagdo da metodologia,
documento e/ou demais consumiveis necessarios para a técnica NGS, em quantidade
suficiente para realizagdo dos testes solicitados:

1. MICROPLACA DE PCR 96 POCOS 0,2ML

2. BORRACHA SELADORA PARA PLACA DE PCR

. RACK TERMOESTAVEL PARA TUBOS

. RACK TERMOESTAVEL PARA PLACAS

. TUBO CONICO 50 ml — LIVRE DE NUCLEASE

. TUBO CONICO 15ML- LIVRE DE NUCLEASE

. RESERVATORIO PARA REAGENTES

. PIPETA SOROLOGICA DE 10ML (PODE SER SUBSTITUIDO POR PROVETA DE
10ML OU SIMILAR — NESSE CASO PODE SER COMPRADO UMA UNICA VEZ)

9. PIPETADOR AUTOMATICO PARA PIPETA SOROLOGICA

10. JOGO COMPLETO DE MICROPIPETAS MONOCLONAL: (P2,P10,P20,P200,P1000)
11. PIPETA MULTICANAL - P10

12. PIPETA MULTICANAL - P20

13. PIPETA MULTICANAL - P200

14. PONTEIRAS ESTEREIS COM FILTRO — 10uL LONGA

15. PONTEIRAS ESTEREIS COM FILTRO - 20uL

16. PONTEIRAS ESTEREIS COM FILTRO — 200uL

17. PONTEIRAS ESTEREIS COM FILTRO — 1000uL

18. RACK MAGNETICA 96 POCOS (MAGNETC-RING STAND 96 WELL)

19. MICROPLACA PARA PCR DE 96 POCOS DE 0,2ML

20. RACK MAGNETICA PARA TUBOS DE 2ML

21. TUBOS DNA LOBIND OU SIMILAR - 5ML - 200

22. TUBOS DNA LOBIND OU SIMILAR - 2ML

23. TUBOS DNA LOBIND OU SIMILAR - 1,5ML

24. BEADS DE PURIFUCACAO

0O~NO O bW
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25. AGUA LIVRE DE NUCLEASE

26. NAOH=1.0M- GRAU BIOLOGIA MOLECULAR — SOMENTE PARA ILLUMINA

27. ETANOL 200PROOF. GRAU BIOLOGIA MOLECULAR (200 PROOFETHANOL)

28. QUBIT 3.0 FLOUROMETER

29. QUBIT DSDNA HS ASSAY KIT

30. QUBIT ASSAY TUBES

5.7.26. Fornecer assisténcia técnica para todos os equipamentos e acessorios fornecidos
sem custo ao HEMOCE, com prazo de atendimento de 02 (dois) dias uteis apos ser
comunicado por e-mail da pane do equipamento.

5.7.27. Responsabilizar-se por adquirir o contrato de manutencao do equipamento de NGS
diretamente do fabricante, que por sua vez, e responsavel pela execu¢do do mesmo
seguindo prazos estabelecidos em contrato;

5.7.28. Realizar treinamento operacional (tanto para o uso do equipamento quanto para a
utiizacdo dos reagentes) para todos os colaboradores do Laboratério de HLA do
HEMOCE, sem nenhum 06nus para a instituicdo, quando solicitado, totalizando maximo de
02 por ano.

5.7.29. Realizar manutengdo preventiva semestralmente, bem como manutencdes
corretivas sempre que necessarias, com cobertura completa para os reparos, incluindo
todas as pecas e mao de obra.

5.7.30. Responsabilizar-se por todos os custos associados a prestacdo dos servicos e/ou
acessorios, tais como: deslocamento dos técnicos, hospedagem, horas técnicas, custos de
transporte dos equipamentos, etc.

5.7.31. Apos a execugdo de cada um dos servicos de manutengao do equipamento a
empresa devera confeccionar um relatério técnico onde conste os servigos executados e
os resultados apresentados. Estes documentos deverdo ser entregues ao Setor de
Engenharia e Manutenc&o do Hemoce;

5.7.32. No ato da instalagdo do equipamento devera ser emitido um relatério técnico
referente ao procedimento. Este relatério devera ser entregue ao Setor de Engenharia e
Manutencdo. O intervalo maximo entre a instalagcdo do equipamento e a manutencao
preventiva devera ser de 06 (seis) meses.

5.7.33. Permanecer com o equipamento instalado e prestar assisténcia técnica enquanto
houver estoque de material adquirido, mesmo apos o término do contrato.

5.7.34. Fornecer todas as licengas de softwares necessarios para os equipamentos
devidamente originais do fabricante, inclusive sistema operacional do computador, software
de operacao de sistema que acompanha o equipamento. O software de anadlise é
obrigatério ter registro no Ministério da Saude, uma vez que o produto em questdo é
classificado como classe lll, conforme RDC 185/2011 e RDC 751/2022.

5.7.35. Realizar manutengdes corretivas nos computadores, nobreaks/estabilizadores com
fornecimento de todos os itens necessarios a manutencdo e apos a execugao desses
servicos, devera ser emitido um Relatério Técnico e enviado ao responsavel pelo setor de
TIC;

5.7.36. Fornecer assisténcia técnica local para manutencdo corretiva de Tl em
computadores, nobreaks/estabilizadores, com prazo de atendimento de 24 (vinte e quatro)
horas apos ser comunicado por escrito do problema. Caso ocorra impossibilidade de
correcdo em um periodo maior que 48 (quarenta e oito) horas, a contratada devera
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providenciar instalacdo de um outro equipamento como back-up ate que se corrija o
incidente;

5.7.37. Responsabilizar-se, sem ©O0nus para a contratante da Instalagcdo do(s)
equipamento(s) em comodato, em até 60 (sessenta) dias apos a assinatura do contrato, e
pelas manutengdes preventivas e corretivas, inclusive, com reposi¢cdes de pecas,
acessorios e insumos, durante o periodo de sua vigéncia ou saldo contratual, bem como
atender as exigéncias constantes nesta solicitagao;

5.7.38. A empresa que ofertar a proposta com o menor custo, no certame, devera fornecer
quantidade suficiente para sequenciar 96 amostras de cada lécus solicitado no pregao
Internacional. A instalagdo dos equipamentos e a entrega dos kits devera ocorrer em até 30
dias uteis e apds a chegada do material a empresa tera até 7 dias uteis* dias para
conclusao da validacédo técnica que s6 sera dada como concluida apés ser referendada
pelo responsavel técnico do laboratério de HLA em relatdrio final de validagao onde se fara
constar todos os critérios avaliados e seus respectivos resultados. Caso o responsavel
técnico aprove, os testes também podem ser realizados em um laboratério credenciado pra
liberacdo de amostras de HLA, com o acompanhamento de pelo menos 2 membros da
equipe do laboratério de HLA do Estado do Ceara.

5.7.39. O CONTRATADO devera cumprir a responsabilidade de manter o controle de
temperatura (reposicao de gelo seco), caso haja necessidade, inclusive enquanto a carga
estiver armazenada no Terminal Internacional de cargas do Aeroporto de Fortaleza
aguardando o desembarago aduaneiro, bem como, no transporte até o destino designado,
conforme clausula 5.5.1.

5.7.40. Ficardao por conta do licitante vencedor, no caso de empresas brasileiras
representantes de empresa estrangeira ou empresas estrangeiras oferecendo o produto do
mercado externo, todos os custos do processo de importacdo até a entrega no local
designado, conforme clausula 5.5.1; as despesas, tais como: descarregamento do veiculo
transportador/desembarque, capatazia, empilhadeiras ou similares, embalagens, transporte
interno na origem/destino, seguro internacional/nacional, frete internacional/nacional,
despesas aeroportuarias, tributos (impostos e taxas), que envolvam os servigos
oriundos do incoterm CIP, encargos trabalhistas e previdenciarios ou demais despesas
que venham a incidir até o seu destino final; exceto as despesas com desembaraco
alfandegario e a armazenagem alfandegaria que ficardo por conta do importador, desde
que nao haja nenhuma pendéncia ou falha documental ou qualquer situacao por parte do
licitante que impeca a liberagdo no destino (nacionalizagdo do bem) em tempo habil para
nao exceder FREE TIME, no recinto alfandegario onde a carga sera desembaracgada;
assim, havendo qualquer dessas situagdes a responsabilidade sera totalmente por parte do
licitante.

5.7.41. A Contratante tem o prazo de 05 dias uteis (periodo de Isen¢cdo de Armazenagem
conforme Resolugdo da ANAC n° 519, de 23 de Maio de 2019) para realizar o
desembaraco aduaneiro e informar a Contratada em tempo habil para que os produtos
sejam retirados do Terminal de Cargas do Aeroporto pela Contratada. Caso a mesma seja
comunicada da retirada da carga dentro do prazo mencionado e nao o fizer, o
CONTRATADO se responsabilizara pelo pagamento da taxa de armazenagem no Terminal
de Cargas.
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5.7.42. A contratante somente sera responsavel pelo pagamento da taxa de armazenagem
caso nao realize o desembaraco aduaneiro dentro do prazo estipulado por culpa ou dolo,
que devera ser devidamente comprovada pelo CONTRATADO.

5.7.43. O incoterms utilizado sera o CIP CARRIAGE AND INSURANCE PAID TO, conforme
regras do comércio exterior;

5.7.44. Responsabilizar-se, sem 6nus para a contratante, pela coleta dos equipamentos em
comodato no final da contratualizacao.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO.

SOLUCAO 1 - INSUMOS + LOCACAO DO EQUIPAMENTO

ITEM ESPECIFICAGAO UND. QUANT.
1 |LOCAGAO DO EQUIPAMENTO MES 12
2 |INSUMOS TESTE 8.000

SOLUGAO 2 - INSUMOS + EQUIPAMENTO EM REGIME DE COMODATO
ITEM ESPECIFICAGAO UND. QUANT.
1 |INSUMOS COM EQUIP. EM COMODATO TESTE 8.000

SOLUCAO 3 - AQUISICAO DO EQUIPAMENTO
Esta modalidade de Aquisicdo do equipamento a empresa informou que nao podera
ofertar, visto que n&o sao distribuidores da marca do equipamento no Brasil.

6.1.1.1. DA ANALISE DAS SOLUGOES:
SOLUCAO 1 — Solucao inviavel, por apresentar custo mais alto para a Administracao,
considerando a pesquisa de pregos realizada, o valor encontra-se superior a Solugéo 2.

SOLUGAO 2 - Solucédo economicamente viavel, considerando a pesquisa de precos
realizada, como também, termos a possibilidade de sempre estar com um equipamento de
ponta, acompanhando a evolugao tecnolégica, com os servigos de manutengéo preventiva
e corretiva inclusos;

SOLUCAO 3 - Solucdo inviavel, ainda que a empresa pudesse enviar a proposta
comercial pois 0 equipamento com o tempo torna-se obsoleto, necessitando ser trocado
para acompanhar a evolugéo tecnologica, bem como ensejara custos interdependentes, no
caso, a contratagao de servigos de manutencao preventiva e corretiva.

6.2. DA CONCLUSAO

6.2.1. Com o acima exposto, conclui-se para esta contratacdo deve-se realizar o
PROCESSO LICITATORIO na modalidade de PREGAO ELETRONICO, para Aquisi¢do
de REAGENTES para a técnica NGS (SEQUENCIAMENTO DE NOVA GERAGAO) com
equipamento em regime de COMODATO, nos termos da SOLUGAO 2.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO.
7.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas
e imediatamente apds o julgamento das propostas.
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8. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES.

8.1. Para esta forma de aquisicdo com equipamento nao verifica-se a necessidade de
contratagdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade desta demanda, ou seja,
nao ha contratacbes que guardem relagao/afinidade/dependéncia com o objeto da
contratagao pretendida, sejam elas ja realizadas ou futuras.

9. DEMONSTRATIVO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO.

9.1. Declaramos existir na Lei Orcamentaria Anual do Estado do Ceara (Lei n° 18.275, de
22 de dezembro de 2022), recursos orgamentarios ndo comprometidos com outras agoes,
projetos, ou programas, portanto, assegurado o pagamento das obrigagdes decorrentes
deste contrato a ser executado no exercicio financeiro em curso, de acordo com o
respectivo cronograma, nos termos do referido dispositivo.

10.DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS.

10.1. O 6rgao almeja com a aquisicao suprir a demanda dos servigcos de transplantes de
medula éssea e 6rgados solidos no tratamento das doengas hematoldgicas e nos enxertos
de 6rgaos e tecidos do Sistema Unico de Saude do Estado do Ceara, com o menor custo
possivel atendendo ao principio da economicidade.

11. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PREVIAMENTE A CELEBRAGAO DO
CONTRATO.

11.1. O material solicitado ndo necessita de adequacao do ambiente, licengas, outorgas ou
autorizagbes, capacitagcdo de servidores ou empregados para fiscalizagdo e gestdo do
contrato, para este tipo de aquisicao.

12.DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS
MITIGADORAS.

12.1.A SESA possui contrato com empresa especializada na prestacdo de servigcos
continuados relativos a gestdo de Residuos hospitalares incluindo acondicionamento,
pesagem, coleta, manuseio, transporte, tratamento, reciclagem, destinacdo e certificagéo
da destinagcdo dos Residuos Hospitalares produzidos nas dependéncias da rede SESA.
Sendo assim, os materiais a serem adquiridos potencialmente contaminantes, apds o seu
uso, receberao tratamento adequado, minimizando os riscos de contaminagdo ao meio
ambiente.

12.2. A seguir encontra-se descritos os possiveis impactos ambientais com as respectivas
medidas mitigadoras a serem consideradas devido a presente aquisi¢ao:

IMPACTO AMBIENTAL MEDIDAS MITIGADORAS

Danos a seguranca dos trabalhadores do laboratério | Disponibilizacdo de EPIs e EPCs

Geracao de efluentes liquidos Tratamento dos efluentes antes do descarte na rede
de esgoto

Geracao de residuos soélidos Classe | e Classe Il Segregacao de residuos classe | e classe II;

Destinacao a uma empresa terceirizada para
descarte adequado dos residuos;

Uso de recursos naturais- consumo de dgua e Diminuicdo de itens que necessitam passar pelo

consumo de energia elétrica processo de lavagem e esterilizagcao de material.
Substituicdo, quando possivel, por material do tipo
reciclavel.
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12.3. Ofertar preferencialmente embalagens que sejam constituidas, no todo ou em parte,
por material reciclado, atéxico, biodegradavel, em embalagem individual, produzidos por
fabricantes compromissados com o meio ambiente, que mantenham programa continuado
de sustentabilidade ambiental.

12.4. As empresas deverao atender as legislacdes ambientais:

- RDC 222/2018

- Politica Nacional de Residuos Sélidos 12.305/ 2010

13.POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUAGAO DA CONTRATAGAO
PARA O ATENDIMENTO DA NECESSIDADE A QUE SE DESTINA.

13.1. Com base nas informacdes levantadas neste documento, a contratacdo da solugao
pretendida mostra-se técnica e economicamente viavel para Administragao.
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ANEXO Il - CARTA PROPOSTA

A
Central de Licitagdes do Estado do Ceara

Ref.: Pregéo Eletrénico n® 20231892 - SESA/HEMOCE

A proposta encontra-se em conformidade com as informacgdes previstas no edital e seus anexos.

1. Identificagao do licitante:
. Razao Social:

. CPF/CNPJ e Inscrigao Estadual:

. Enderego completo:
. Representante Legal (nome, nacionalidade, estado civil, profissdo, RG, CPF, domicilio):
. Telefone, celular, fax, e-mail:

2. Condigdes gerais da proposta:

. A presente proposta é valida por ( ) dias, contados da data de sua emisséo.

COMENTARIO: Caso o objeto NAO TENHA GARANTIA, EXCLUIR o tépico abaixo.

. O objeto contratual tera garantia de (

)

3. Formagao do Preco

GRUPO/ITEM

UNIDADE DE

ITEM| ESPECIFICACAO MARCA FORNECIMENTO

QUANTI
DADE

VALOR
UNITARIO
(R$)

VALOR
TOTAL (R$)

VALOR GLOBAL R$

Valor por extenso ( )

DECLARO, sob as sang¢des administrativas cabiveis, inclusive as criminais e sob as penas da lei,

que toda documentagdo anexada ao sistema é auténtica.
Local e data
Assinatura do representante legal

(Nome e cargo)
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ANEXO Ill - MINUTA DO CONTRATO

CONTRATO N° - 20 -
PROCESSO N° 05540242/2023

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM

(O)A E (O) A
ABAIXO QUALIFICADOS, PARA O FIM QUE NELE

SE DECLARA.
A(O) , situada(o) na , inscrita(o) no CNPJ sob
on° , doravante denominada(o) CONTRATANTE, neste ato representada(o)
pelo , (nacionalidade), portador da Carteira de Identidade n°
, € do CPF n° , residente e domiciliada(o) em (Municipio -
UF), na , com

interveniéncia do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Ceara - HEMOCE, inscrito no CNPJ n°
07.954.571/0114-91, com sede na Av. José Bastos. 3390, Rodolfo Tedfilo, Fortaleza/CE,
representado por sua Diretora Dra. Luciana Maria de Barros Carlos, portadora do CPF n°.

467.343.414-53 e RG n° 2008009137161 e a , com sede na
, CEP: , Fone: , inscrita no

CPF/CNPJ sob o n° , doravante denominada CONTRATADA, representada
neste ato pelo , (nacionalidade), portador da Carteira de Identidade n°
, € do CPF n° , residente e domiciliada(o) em (Municipio -

UF), na , tém entre si justa e acordada a celebracdo do

presente contrato, mediante as clausulas e condi¢des seguintes:
CLAUSULA PRIMEIRA — DA FUNDAMENTACAO

1.1. O presente contrato tem como fundamento o edital do Pregao Eletrénico n° 20231892 - SESA/
HEMOCE , e seus anexos, os preceitos do direito publico Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de
2021, e demais legislacao aplicavel ao cumprimento de seu objeto.

CLAUSULA SEGUNDA - DA VINCULAGAO AO EDITAL E A PROPOSTA

2.1. O cumprimento deste contrato esta vinculado aos termos do edital do Pregao Eletrénico n°
20231892 - SESA/HEMOCE, o Termo de Referéncia, a proposta do contratado e eventuais anexos
dos respectivos documentos os quais constituem parte deste instrumento, independente de sua
transcricao.

CLAUSULA TERCEIRA - DO OBJETO

3.1. O objeto do presente instrumento é Aquisicao de Insumos de Laboratério — REAGENTES para
a técnica NGS (SEQUENCIAMENTO DE NOVA GERAGAO) com equipamentos em regime de
comodato, nas condi¢cdes estabelecidas neste contrato e no Termo de Referéncia do edital e na
proposta do CONTRATADO.
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CLAUSULA QUARTA - DA VIGENCIA E PRORROGAGAO

4.1. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 05 (cinco) anos, contado da assinatura, prorrogavel
por até 10 (dez) anos, na forma do art. 106 e 107 c/c o art. 94 tudo da Lei n° 14.133/2021.

4.1.1. A prorrogagcdo de que trata este subitem é condicionada ao ateste, pela autoridade
competente, de que as condicbes e os pregos permanecem vantajosos para a Administracgao,
permitida a negociagdo com o CONTRATADO.

CLAUSULA QUINTA — DO FORNECIMENTO

5.1. A forma de fornecimento assim como os prazos e condicbes de conclusido, entrega,
recebimento do objeto, obrigagdes e demais condi¢gdes constam no Termo de Referéncia, anexo a
este contrato.

CLAUSULA SEXTA — DA SUBCONTRATAGAO
6.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
CLAUSULA SETIMA - DO PREGO

7.1. O valor total da contratagéo é de R$ ( )

7.1.1. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes
da execugdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas,
previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracido, frete, seguro e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagao.

CLAUSULA OITAVA — DO PAGAMENTO E DO RECEBIMENTO

8.1. O prazo para pagamento ao CONTRATADO e demais condi¢des a ele referentes, bem como,
as condicbes de recebimento, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo a este
instrumento de contrato.

CLAUSULA NONA - DO REAJUSTE

9.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da
data da apresentacdo da proposta.

9.2. Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido do CONTRATADO, os precos
iniciais serao reajustados, mediante a aplicagdo, pelo CONTRATANTE, do indice IPCA
exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apés a ocorréncia da anualidade.

9.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir
dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

9.4. No caso de atraso ou nao divulgagao do(s) indice (s) de reajustamento, o CONTRATANTE
pagara ao CONTRATADO a importancia calculada pela ultima variagao conhecida, liquidando a
diferenga correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

9.5. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de
qualquer forma nao possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que
vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdao em vigor.
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9.6. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice
oficial, para reajustamento do prego do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

9.7. O reajuste sera realizado por apostilamento.
CLAUSULA DECIMA - DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE E DO CONTRATADO

10.1. As obrigacbes referentes ao CONTRATANTE e ao CONTRATADO encontram-se,
respectivamente, definidas no Termo de Referéncia, parte integrante deste instrumento.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DAS OBRIGAGOES PERTINENTES A LEI GERAL DE
PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS (LGPD)

11.1. O CONTRATADO declara que tem ciéncia da existéncia da LGPD e se compromete a
adequar todos os procedimentos internos ao disposto na legislagdo, com o intuito de proteger os
dados pessoais que lhe forem repassados, cumprindo, a todo momento, as normas de protecao de
dados pessoais, jamais colocando, por seus atos ou por sua omissdo, 0 CONTRATANTE em
situacao de violagio de tais regras.

11.1.1. O CONTRATADO somente podera tratar dados pessoais nos limites e finalidades
exclusivas do cumprimento de suas obrigagdes com base no presente contrato e jamais podera
realizar o tratamento para fins distintos do fornecimento e/ou execucao dos servigos especificados
no certame ou no contrato administrativo.

11.2. O tratamento de dados pessoais sera realizado de acordo com as hipéteses de tratamento
previstas nos arts. 7°, 11, 14, 23, 24 e 26 da LGPD e somente para propodsitos legitimos,
especificos, explicitos e informados ao titular, observando a persecugao do interesse publico e os
principios do art. 6° da LGPD e 37 da Constituicao Federal de 1988.

11.3. O CONTRATADO devera indicar, no prazo maximo de 5 ( cinco) dias Uteis da publicacdo do
Aditivo, a identidade e informagdes de contato do seu Encarregado de Prote¢cdo de Dados, bem
como, se aplicavel, o enderego da pagina eletrébnica onde essa designagéo € realizada, conforme
estabelecido no § 1° do art. 41 da LGPD e se compromete a manter o CONTRATANTE informado
sobre os dados atualizados de contato de seu Encarregado de Tratamento de Dados Pessoais,
sempre que for substituido, independentemente das alteragdes em sua pagina eletronica.

11.4. O CONTRATADO devera cooperar com a Administragéo Direta e Indireta do Estado do Ceara
no cumprimento das obrigacdes referentes ao exercicio dos direitos dos Titulares previstos na
LGPD e nas Leis e Regulamentos de Protegédo de Dados em vigor e também no atendimento de
requisicdes e determinagdes do Poder Judiciario, Ministério Publico e Orgdos de Controle, quando
relacionados ao objeto contratual.

11.5. O CONTRATADO néao podera disponibilizar ou transmitir a terceiros, sem prévia autorizagao
por escrito, informacdo, dados pessoais ou base de dados a que tenha acesso em razdo do
cumprimento do objeto deste instrumento contratual.

11.5.1. Caso autorizada transmissao de dados pelo CONTRATADO a terceiros, as informagdes
fornecidas e/ou compartilhadas devem se limitar ao estritamente necessario para o fiel
desempenho da execugdo do instrumento contratual, adotando procedimentos de seguranca que
assegurem a sua confidencialidade, integridade e disponibilidade dos dados.

11.5.2. As PARTES se obrigam a zelar pelo sigilo dos dados, garantindo que apenas as pessoas
que efetivamente precisam acessa-los o facam, submetendo-as, em todo caso, ao dever de
confidencialidade.

Pregao Eletronico n° 20231892 — SESA/HEMOCE Pagina 62 de 70


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm#art6

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO CEARA EsTADO po CEARA

Secretaria da Saiide

11.6. Ocorrendo o término do tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD ¢é dever do
CONTRATADO elimina-los, com excec¢ao das hipoteses do art. 16 da mesma lei, incluindo aquelas
em que houver necessidade de guarda de documentagdo para fins de comprovagdo do
cumprimento de obrigagcbes legais ou contratuais e somente enquanto ndo prescritas essas
obrigacoes.

11.6.1. O CONTRATADO néo podera deter copias ou backups, informacdes, dados pessoais e/ou
base de dados a que tenha tido acesso durante a execugdo do cumprimento do objeto deste
instrumento contratual.

11.6.2. O CONTRATADO devera eliminar os dados pessoais a que tiver conhecimento ou posse
em razao do cumprimento do objeto deste instrumento contratual tdo logo ndo haja necessidade de
seu tratamento.

11.6.3. O CONTRATADO fica obrigado a devolver todos os documentos, registros e cépias que
contenham informacgéao, dados pessoais, e/ou base de dados a que tenha tido acesso durante a
execugado do cumprimento do objeto deste instrumento contratual, no prazo de 30 (trinta) dias
corridos, contados da data de qualquer uma das hipéteses de extingdo do contrato, restando
autorizada a conservagao apenas nas hipoteses legalmente previstas,

11.7. Caso as PARTES necessitem subcontratar atividades relacionadas ao certame/contrato em
que haja tratamento dos dados, deverado exigir a vinculagdo do SUBCONTRATADO (suboperador)
aos critérios definidos neste instrumento, fazendo-o assinar um termo de adesado ao presente
contrato.

11.7.1. O CONTRATANTE devera ser informado no prazo de 5 (cinco) dias uteis sobre todos os
contratos de subcontratacdo (suboperadores) firmados ou que venham a ser celebrados pelo
CONTRATADO.

11.7.2. Em caso de subcontratacdo, o CONTRATADO e o SUBCONTRATADO responderdao em
regime de solidariedade por eventuais danos causados aos titulares, 0 CONTRATANTE e a
terceiros, em virtude de qualquer conduta comissiva ou omissiva inerente ao tratamento dos dados.

11.7.3. O CONTRATADO devera assegurar que o subcontratado oferecera o mesmo nivel de
seguranga dos dados, produzindo e guardando evidéncias disso;

11.8. As PARTES devem adotar boas praticas de governanga e medidas técnicas e administrativas
em relagdo ao tratamento dos dados, compativeis com a estrutura, a escala e o volume de suas
operacdes, bem como a sensibilidade dos dados tratados.

11.8.1. E dever do CONTRATADO orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos
e responsabilidades decorrentes da LGPD, inclusive dara conhecimento formal aos seus
empregados das obriga¢des e condigbes acordadas nesta clausula.

11.8.2. O CONTRATADO se responsabilizara por assegurar que todos os seus colaboradores,
consultores, fornecedores que, no exercicio das suas atividades, tenham acesso e/ou
conhecimento da informagao e/ou dos dados pessoais, agirdo de acordo com o presente contrato,
com as leis de protecao de dados e que estes respeitem o dever de protegao, confidencialidade e
sigilo, devendo estes assumir compromisso formal de preservar a confidencialidade e seguranga de
tais dados, documento que estar disponivel em carater permanente para exibicdo do
CONTRATANTE, mediante solicitacao.

11.8.3. O CONTRATADO devera promover a revogacao de todos os privilégios de acesso aos
sistemas, informacdes e recursos do CONTRATANTE, em caso de desligamento de funcionario
das atividades inerentes a execucgao do presente Contrato.
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11.9. Em caso de incidente de seguranca em relacdo aos dados tratados neste certame/contrato,
que comprometa a confidencialidade, a integridade e a disponibilidade dos dados, a PARTE que
sofreu o incidente devera comunicar imediatamente a ocorréncia a partir de uma notificacdo que
contera, no minimo:

a) Data e hora do incidente;

b) Data e hora da ciéncia pela PARTE responsavel,

c¢) Descricao dos dados pessoais afetados;

d) Numero de titulares afetados;

e) Relacgéo dos titulares envolvidos;

f) Riscos relacionados ao incidente;

g) Indicacao das medidas técnicas e de seguranca utilizadas para a protecédo dos dados;
h) Motivos da demora, no caso de a comunicacido nao haver sido imediata;

i) Medidas que foram ou que serao adotadas para reverter ou mitigar os efeitos do prejuizo;

j) O contato do Encarregado de Protecdo de Dados ou de outra pessoa junto a qual seja possivel
obter maiores informagdes sobre o ocorrido;

11.9.1. Na hipétese descrita acima, as PARTES atuardo em regime de cooperagao para:

a) Definir e implementar as medidas necessarias para fazer cessar o incidente e minimizar seus
impactos;

b) Prover as informagdes necessarias a apuracao do ocorrido no menor prazo possivel,

c) Definir o padrédo de respostas a serem dadas aos titulares, terceiros, a ANPD e demais
autoridades competentes.

11.10. Os dados obtidos em raz&o deste contrato serdo armazenados em um banco de dados
seguro, com garantia de registro das transacgdes realizadas na aplicacao de acesso (/og), adequado
controle baseado em funcgéo (role based access control) e com transparente identificacao do perfil
dos credenciados, tudo estabelecido como forma de garantir inclusive a rastreabilidade de cada
transacdo e a franca apuragdo, a qualquer momento, de desvios e falhas, vedado o
compartilhamento dessas informagdes com terceiros;

11.11. A critério do CONTRATANTE, o CONTRATADO podera ser provocado a colaborar na
elaboracédo do Relatério de Impacto a Protecdo de Dados Pessoais, conforme a sensibilidade e o
risco inerente dos bens objeto deste contrato, no tocante a dados pessoais.

11.12. O CONTRATADO indenizara o CONTRATANTE, em razdo do ndo cumprimento por parte da
CONTRATADA das obrigacoes previstas nas leis, normas, regulamentos e recomendacdes das
autoridades de protegdo de dados com relacdo ao presente contrato, de quaisquer danos,
prejuizos, custos e despesas, incluindo-se honorarios advocaticios, multas, penalidades e
eventuais dispéndios investigativos relativos a demandas administrativas ou judiciais propostas em
face do CONTRATANTE a esse titulo.

11.13. Em caso de responsabilizacao do Estado por danos e/ou violagdes a LGPD decorrentes do
objeto do contrato, devera ser apurado os danos que efetivamente cada uma das partes causarem
ao titular dos dados, para fins de assegurar o direito de regresso do Estado nos termos da
legislacao.
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11.13.1. O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula,
devendo o Contratado atender prontamente eventuais pedidos de comprovacgao formulados.

11.14. Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da Lei n° 13.709/2018 deveréo ser
comunicados a ANPD.

11.15. Este instrumento pode ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados
pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de opinides
técnicas ou recomendacgdes, editadas na forma da LGPD.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA GARANTIA DE EXECUGAO
12.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execugéo.
CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - INFRAGOES E SANGOES ADMNINSTRATIVAS

13.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133/2021, o CONTRATADO que:
13.1.1. Der causa a inexecug¢ao parcial do contrato;

13.1.2. Der causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a Administracado ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

13.1.3. Der causa a inexecuc¢ao total do contrato;

13.1.4. Ensejar o retardamento da execugado ou da entrega do objeto da contratagcdo sem motivo
justificado;

13.1.5. Apresentar documentacao falsa ou prestar declaracao falsa durante a execucao do contrato;
13.1.6. Praticar ato fraudulento na execucao do contrato;

13.1.7. Comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

13.1.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846/2013.

13.2. Serao aplicadas ao CONTRATADO que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes
sancoes:

13.2.1. Adverténcia, quando o CONTRATADO der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre
que néo se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave;

13.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nos alineas
13.1.2, 13.1.3 e 13.1.4, do subitem acima deste contrato, sempre que nao se justificar a imposigao
de penalidade mais grave;

13.2.3. Declaracgio de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas
nos itens 13.1.5, 13.1.6, 13.1.7 e 13.1.8 do subitem acima deste contrato, bem como nos itens
13.1.13.1.3 e 13.1.4, que justifiquem a imposi¢do de penalidade mais grave.

13.2.4. Multa:

13.2.4.1. Moratéria de 0,3% (trés décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias:
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13.2.4.2. Moratéria de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor
total do contrato, até o maximo de 30% (trinta por cento) pela inobservancia do prazo fixado para
apresentacgdo, suplementagao ou reposigao da garantia.

13.2.4.2.1. O atraso superior a 60(sessenta) dias autoriza a Administragcdo a promover a extingdo
do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o
inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133/2021.

13.2.4.3. Compensatéria de 20% (vinte por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecucgao total do objeto.

13.3. A aplicagdo das sangbes previstas neste contrato ndo exclui, em hipotese alguma, a
obrigacao de reparacao integral do dano causado ao CONTRATANTE.

13.4. Todas as sancgdes previstas neste contrato poderédo ser aplicadas cumulativamente com a
multa.

13.4.1. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contado da data de sua intimagao.

13.5. A aplicagdo das sangbes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao CONTRATADO, observando-se o procedimento previsto no
caput e paragrafos do art. 158 da Lei n°® 14.133/2021, para as penalidades de impedimento de licitar
e contratar e de declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

13.6. Na aplicagado das sanc¢des serao considerados:

13.6.1. A natureza e a gravidade da infracdo cometida;
13.6.2. As peculiaridades do caso concreto;

13.6.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes;

13.6.4. Os danos que dela provierem para o CONTRATANTE;

13.6.5. A implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagcdes dos 6rgaos de controle.

13.7. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n° 14.133/2021, ou em outras leis de
licitagdes e contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na
Lei n°® 12.846/2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o
rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

13.8. A personalidade juridica do CONTRATADO podera ser desconsiderada sempre que utilizada
com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste
contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancodes
aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de
administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de
coligagao ou controle, de fato ou de direito, com o0 CONTRATADO, observados, em todos os casos,
o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

13.9. O CONTRATANTE devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias uteis, contado da data de
aplicagdo da sancao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ele
aplicados, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
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(Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder
Executivo Federal e no Certificado de Registro Cadastral(CRC) do Estado do Ceara.

13.10. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaracéo de inidoneidade para licitar ou
contratar sao passiveis de reabilitacao na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/2021.

13.11. Os débitos do CONTRATADO para com o CONTRATANTE, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizagdes, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido érgao decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o CONTRATADO possua com o0 mesmo 6rgao ora
CONTRATANTE.

13.11.1. Na impossibilidade do pagamento da multa por meio de descontos dos créditos existentes
ou da garantia contratual, o CONTRATADO recolherd a multa por meio de Documento de
Arrecadagéo Estadual (DAE), podendo ser substituido por outro instrumento legal, em nome do
CONTRATANTE, se néo o fizer, sera cobrada em processo de execugao.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DA EXTINGAO CONTRATUAL

14.1. Este contrato se extingue nas seguintes hipdteses:

| - Quando cumpridas as obrigagbes de ambas as partes, ainda que isso ocorra antes do prazo
estipulado para tanto, e.

Il - Quando mesmo nao cumpridas as obrigagdes nele estipuladas, ou antes do prazo nele fixado,
ocorrer algum dos motivos previstos no art. 137 da Lei n® 14.133/2021, bem como amigavelmente,
assegurados o contraditério e a ampla defesa.

a) Na hipotese do inciso Il aplicam-se também os arts. 138 e 139 da mesma Lei.

14.2. A alteragao social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa nao ensejara a
rescisao se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

14.2.1. Se a operagao implicar mudanga da pessoa juridica CONTRATADA, devera ser formalizado
termo aditivo para alteracao subijetiva.

14.3. O termo de rescisdo, sempre que possivel, sera precedido:

14.3.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
14.3.2. Relagao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

14.3.3. Indenizagdes e multas.

14.4. A extincdo do contrato ndao configura &bice para o reconhecimento do desequilibrio
econdmico-financeiro, hipétese em que sera concedida indenizacdo por meio de termo
indenizatorio.

14.5. Este contrato podera ser rescindido a qualquer tempo pelo CONTRATANTE, mediante aviso
prévio de no minimo 30 (trinta) dias, nos casos das rescisdes decorrentes do previsto no inciso VIII,
do art. 137, da Lei Federal n® 14.133/2021, sem que caiba ao CONTRATADO, direito a indenizagao
de qualquer espécie.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DA DOTAGAO ORGAMENTARIA

15.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral do Estado deste exercicio, na dotacdo abaixo discriminada,
conforme o caso:
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15.1.1. Gestao/Unidade:

15.1.2. Fonte de Recursos:

15.1.3. Programa de Trabalho:

15.1.4. Elemento de Despesa:

15.1.5. Nota de Empenho:

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DAS ALTERAGOES

16.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei
n°® 14.133/2021.

16.2. O CONTRATADO ¢ obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢gdes contratuais, os acréscimos ou
supressoes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

16.3. Registros que nado caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebracdo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133/2021.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DOS CASOS OMISSOS

17.1. Os casos omissos serao decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposi¢gbes contidas
na Lei n°® 14.133/2021, e demais normas estaduais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as
disposi¢des contidas na Lei n° 8.078/1990 — Codigo de Defesa do Consumidor — e normas e
principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DA PUBLICAGAO

18.1. Incumbira ao CONTRATANTE divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratagdes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133/2021, bem como no
respectivo sitio oficial na Internet, em atencao a Lei n°® 12.527/2011, regulamentada no Estado do
Ceara pela Lei n® 15.175/2012.

CLAUSULA DECIMA NONA - DO FORO
19.1. Fica eleito o foro do municipio da sede do CONTRATANTE, para dirimir os litigios que

decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que nido puderem ser compostos pela
conciliacado, conforme art. 92, §1°, da Lei n°® 14.133/2021.

E, por estarem de acordo, foi mandado lavrar o presente contrato, que esta visado pela Assessoria
Juridica do CONTRATANTE, e do qual se extrairam 3 (trés) vias de igual teor e forma, para um sé
efeito, as quais, depois de lidas e achadas conforme, vdo assinadas pelos representantes das
partes e pelas testemunhas abaixo.

Local e data

(nome do representante) (nome do representante)
CONTRATANTE CONTRATADA
Testemunhas:
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V) GOVERNO DO
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(nome da testemunha 1) (nome da testemunha 2)
RG: RG:
CPF: CP
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ANEXO IV — DECLARAGCAO DE IMPOSSIBILIDADE DE APRESENTAGCAO
DE DOCUMENTOS DE HABILITACAO

A empresa declara, por meio de seu

representante legal abaixo assinado e sob as penas da lei, que os documentos habilitatérios abaixo
listados exigidos no edital ndo possuem equivaléncia em seu Pais.

ITEM DO EDITAL DOCUMENTACAO EXIGIDA NO EDITAL

A empresa declara que ainda que estar ciente da responsabilidade civil e criminal decorrente da
nao veracidade das informacdes prestadas, como também das sancbes administrativas e penais a

que esta sujeita no Brasil, caso o teor deste instrumento ndo seja condizente com a situagao atual
real.

, de de

(representante legal)
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