GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Secretaria Executiva de Vigilancia em saude — SEVIG
Laboratério Central de Saude Publica — Lacen

Pregao Eletrénico n° 20240860 — SESA/LACEN
Processo n° 24001.029336/2024-98
UASG: 943001
Numero Comprasnet: 90860/2024

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara, 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 PREGAO, na forma Eletronica.

1. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

1.1. O critério de julgamento sera o de Menor Pre¢co por GRUPO e por ITEM conforme tabela
constante do Termo de Referéncia, devendo o licitante oferecer proposta para todos os itens do
grupo. A proposta final para o grupo nao podera conter item com valor superior ao estimado pela
Administragdo, independentemente do valor total do grupo.

2. DA FORMA DE FORNECIMENTO

2.1. A forma de fornecimento sera parcelada.

3. DA BASE LEGAL

3.1. A licitacdo se encontra baseada na Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e suas
alteragdes; 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 alteracbes, Decreto Estadual n°
35.283, de 19 de janeiro de 2023, Decreto Estadual n® 27.624, de 22 de novembro 2004, Decreto
Estadual n® 35.726, de 30 de outubro de 2023, Portaria PGE/GAB n° 36, de 8 de marco de 2024 e
demais legislacao aplicavel e, ainda, de acordo com as condigbes estabelecidas neste edital e
Seus anexos.

4. OBJETO
4.1. O objeto da licitagcdo é a aquisicdo de Material de Consumo de Laboratério (reagentes) para
realizacdo dos exames de Triagem Neonatal, Fases: |, I, Il e IV para o LACEN em

Fortaleza/Ceara, com fornecimento de equipamentos em regime de comodato, nas condigdes
estabelecidas neste edital e seus anexos.

5. DO ACESSO AO EDITAL, DO LOCAL DE REALIZAGCAO 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 eletrénico https://
www.comprasnet.gov.br/seguro/loginPortal.asp, pela pregoeira Antonia Gleiva Nunes de
Sousa Montenegro.

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 impugnagcao de sua autoria junto a Central de Licitacoes, da
Procuradoria-Geral do Estado, sera realizada por meio presencial ou eletrénico e remoto, com o
uso de solugao tecnoldgica de videoconferéncia. Tal formalidade ndo se aplica no caso de simples
instrugcbes, tais como, provocagdes sobre datas, estagio de tramitagcdo e demais orientagdes
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meramente procedimentais, sem qualquer intervengdo de mérito, que serao prestadas pela equipe
de apoio da Central de Licitagdes, sob a supervisao de seu responsavel.

5.3.1. A referida audiéncia realizar-se-a na presenca de pelo menos 01 (um) Procurador do
Estado, ou pela coordenagdao da Central de Licitagdes, de acordo com o caso, e devera ser
registrada em meio habil a verificagdo do ato.

5.3.2. Observa-se que a solicitacdo de audiéncia devera ser previamente encaminhada por e-mail,
com indicacao expressa do assunto e do processo licitatorio a que se relaciona. Quando realizada
por meio eletrbnico e remoto, a audiéncia devera ficar registrada por meio de gravacéo e
armazenamento de imagem e video ou por redugéo a termo do ato.

5.3.3. A equipe de apoio atende pelo telefone de n° (85) 3459.6373 e pelo e-mail:
licitacao@pge.ce.gov.br.

6. DAS DATAS E HORARIOS DO CERTAME

6.1. INiCIO DO ACOLHIMENTO DAS PROPOSTAS: 12/11/2024

6.2. DATA DE ABERTURA DAS PROPOSTAS: 26/11/2024, as 9h.

6.3. INICIO DA SESSAO DE DISPUTA DE PRECOS: 26/11/2024, as 9h.

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

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

7. DO ENDEREGO E HORARIO DA CENTRAL DE LICITAGOES

7.1. Central de Licitagdes/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 Licitagbes: das 8h as 12h e de 14h as 18h.

8. DA ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

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

8.2. A contratagao sera atendida pelas seguintes dotagoes:
24200314.10.305.172.20634.03.339030.1.600.92.1.3.01 - 3839

8.2.1. Gestao/Unidade: Laboratoério Central de Saude Publica - LACEN;

8.2.2. Fonte de Recursos: 600

8.2.3. Programa de Trabalho: 172

8.2.4. Elemento de Despesa: 339030

24200314.10.305.172.20634.03.339030.1.500.91.1.3.01 - 26894

8.3.1. Gestao/Unidade: Laboratoério Central de Saude Publica - LACEN;

8.3.2. Fonte de Recursos: 500

8.3.3. Programa de Trabalho: 172

8.3.4. Elemento de Despesa: 339030

9. DA PARTICIPAGAO

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 Contratagbes Publicas (PNCP) e no Sistema de Compras do Governo Federal
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(www.gov.br/compras), por meio de Certificado Digital conferido pela Infraestrutura de Chaves
Publicas Brasileira — ICP - Brasil.

9.1.1. A participagao implica a aceitacéo 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 érgaos responsaveis
pela informacgao, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteragcdo dos registros tao
logo identifique incorre¢do ou aqueles se tornem desatualizados.

9.3. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagdes efetuadas em seu
nome, assumindo como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos
praticados diretamente ou por seu representante, excluidos 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 licitagdo acompanhar as operagdes no
sistema eletrénico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da
perda de negdcios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragao 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 seguranga, para imediato bloqueio de
acesso.

9.4. Nao poderao disputar esta licitagao:

9.4.1. Aquele que nao atenda as condicbes deste edital e seus anexos;

9.4.2. Empresa em estado de insolvéncia civil, sob processo de faléncia, dissolucdo, fusao, cisao,
incorporagao e liquidagao.

9.4.3. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de
participar da licitagdo em decorréncia de sangao que lhe foi imposta, observado o § 1° do art. 14
da Lei n® 14.133/2021;

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

9.4.5. Empresa estrangeira ndo autorizada a comercializar no pais;

9.4.6. 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 nao atendam o art. 16
da Lei n® 14.133/2021;

9.4.7. Organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condi¢ao;
9.4.8. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n° 6.404, de 15 de
dezembro de 1976, concorrendo entre si;

9.4.9. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que
desempenhe fung¢ao na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles
seja cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;
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9.4.10. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacao deste edital,
tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragéo de trabalho infantil,
por submissdo de trabalhadores a condi¢gdes analogas as de escravo ou por contratacdo de
adolescentes nos casos vedados pela legislagao trabalhista;

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

9.4.12. A participagao de consoércio, 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 aplicagéo
da Lei n® 14.133/2021, ou para solicitar esclarecimento sobre seus termos, devendo encaminhar o
pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura do certame, no enderecgo eletronico citado
no subitem 10.3 abaixo.

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

10.2.1. As decisbes do pregoeiro se dardo com embasamento nos pareceres e laudos emitidos
pelas areas técnicas e juridicas do 6rgdo 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 impugnagdo no prazo citado no subitem 10.2, o
pregoeiro podera adiar a abertura da sessao publica, mediante aviso no sistema utilizado na
realizacdo do certame.

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

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

10.4. As impugnacbes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no
certame.

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

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

11. DA HABILITAGCAO

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 Gestdo (SEPLAG), do Estado do Ceara, nos
documentos de habilitagdo por eles abrangidos.

11.1.1. A verificagdo no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) ou a
exigéncia dos documentos nele nado contidos, somente sera feita em relagdo ao licitante
provisoriamente vencedor.

11.1.2. A verificagéo pelo pregoeiro, em sitios eletrénicos oficiais de 6rgaos e entidades emissores
de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.
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11.1.3. Como condigao 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 sancido e/ou eventual descumprimento das condi¢cdes de
participacao, o pregoeiro reputara o licitante inabilitado.

11.2. Habilitagao juridica

11.2.1. A documentacéo relativa a habilitagéo juridica consistira em:

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

11.2.1.2. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;

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

11.2.1.4. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscrigdo 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;

11.3. Qualificagao técnica

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

11.3.1.1. Comprovagéo de aptiddo para o desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas e quantidade com o objeto da licitagdo, mediante apresentacao de atestado(s)
fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado.

11.3.2. Para fins da comprovacao de que tratam os itens 11.3.1.1. e 11.3.2,, os atestados deverao
dizer respeito a contratos executados com o fornecimento de quantitativo equivalente a, no
minimo, 8% de cada item objeto da presente licitagédo, respeitada a compatibilidade e pertinéncia
com o objeto da licitagao.

11.3.2.1 Sera admitida, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo, a apresentacédo e o
somatorio de diferentes atestados executados de forma concomitante.

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

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

11.3.2.4. Ato de autorizagdo para o exercicio da atividade de Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa - AFE para a(s) atividade(s) que desempenha dentro da cadeia de suprimentos para
saude tais como: fabricagdo e/ou armazenamento e/ou distribuicido e/ou embalagem e/ou
reembalagem e/ou importagcado; devendo apresentar a autorizagao compativel com a atividade
contratada contendo, no minimo, armazenamento e distribuicdo, no caso de produto importado
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acrescentar importacao devendo ter sido expedida pela ANVISA nos termos do art. 50 a 52 da Lei
Federal N° 6.360/1976 e em conformidade com a Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC n° 16 de
1° de abril de 2014 dispde sobre os critérios para Peticionamento de Autorizagcdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas. No artigo 3°, paragrafo unico,
consta que a AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicao, exportacdo, extragao, fabricagcao, fracionamento, importagao,
produgdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. Conforme consta acima, a lei
estabelece a exigéncia da AFE para empresas que desempenham qualquer uma das atividades
relacionadas com dispositivos médicos, de acordo com a RDC 751 de 15 de setembro de 2022,
com vigéncia a partir de 1° de margo de 2023, que alterou a nomenclatura de produtos para saude
para dispositivos médicos;

11.3.2.5. Licencga de funcionamento, emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de
Saude Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de acordo com art. 2° da Lei Federal N°
6.360/1976;

11.3.2.6. O Certificado de Registro Cadastral (CRC) e o Certificado de Licenca de Funcionamento
(CLF) para os produtos quimicos controlados de acordo com a LEI No 10.357, DE 27 DE
DEZEMBRO DE 2001, quando necessario;

11.4. Habilitagoes fiscal, social e trabalhista.

11.4.1. As habilitagdes fiscal, social e trabalhista serdo aferidas mediante a verificagdo dos
seguintes requisitos:

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

11.4.1.2. A inscricdo 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 certiddo
negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacéo das Leis
do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452/1943;

11.4.1.6. O cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicdo 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 apresentagédo de
declaragao 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® 123/2006, estara
dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, uma vez
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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 neste subitem 11.4.1 poderdo ser substituidos ou supridos,
no todo ou em parte, por outros meios habeis a comprovar a regularidade do licitante, inclusive
por meio eletrdnico. Quanto a comprovacao 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 legislacao especifica.

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

11.4.6. 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.
11.4.6.1. Respeitada a excegao do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase
de habilitagdo anteceder as fases de apresentagéo de propostas e lances e de julgamento, a
verificagao ou exigéncia do presente subitem ocorrera em relagdo a todos os licitantes.

11.5. Habilitagdo econémico-financeira

11.5.1. A habilitagdo econémica financeira sera aferida mediante a apresentagcdo da seguinte
documentacgao, nos termos do art. 69 da Lei n°® 14.133/2021:

11.5.1.1. Certidao 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 certiddo negativa, o licitante em recuperacgao judicial devera comprovar
o acolhimento judicial do plano de recuperagdo judicial nos termos do art. 58 da Lei n°
11.101/2005. No caso do licitante em recuperagao extrajudicial devera apresentar a homologagao
judicial do plano de recuperacgéo.

11.6. Os documentos deverdo ser apresentados ou pela matriz ou pela filial que estiver
participando do certame, com excecdo 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 documentacgao.

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

11.7.1. Os documentos tém que se encontrar dentro do prazo de validade. Na hipotese de o
documento ndo constar expressamente a validade, este devera ser acompanhado de declaragao
ou regulamentacdo do 6rgdo emissor que disponha sobre sua validade. Na auséncia de tal
declaragao ou regulamentacéo, 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
habilitagéo fiscal e econdmico-financeira.

12. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA ELETRONICA E DOS DOCUMENTOS DE
HABILITAGAO

12.1. Na presente licitacio, a fase de habilitacdo sucedera as fases de apresentacao de propostas
e lances e de julgamento.

12.1.1. Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta
com o preco 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.
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12.2. Apés 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 habilitagao.

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 meédia das diferengas de
aliquotas interestaduais do ICMS, nos termos do disposto no Decreto Estadual n° 27.624/2004.
12.3.1. A deducdo 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. Apbs 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 solicitacao.

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 Acordao 1211/2021-TCU-Plenario.
12.4.2. Realizada a diligéncia, o nao envio das informagdes ou documentos no prazo estabelecido
pelo pregoeiro, ensejara a preclusdo desse direito, resultando na inabilitagdo e/ou
desclassificagao do licitante.

12.5. A ndo apresentacido de autodeclaragdes formais e/ou termos de compromissos exigidos,
exceto a declaracdo de que sua proposta compreende a integralidade dos custos para
atendimento dos direitos trabalhistas conforme subitem 12.6.1, ndo implicara na desclassificacéo
ou inabilitagdo imediata do licitante. Compete a Administragcdo 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 proprio do sistema,
que:

12.6.1. Esta ciente e concorda com as condi¢des 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 convencgdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data
de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo definidos no
instrumento convocatorio;

12.6.2. Nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao
emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigdo de aprendiz, nos
termos do art. 7°, XXXIIl, da Constituigcao;

12.6.3. Nao possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forcado, observando o disposto nos incisos Il 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
lei e em outras normas especificas, conforme disposto no art. 116 da Lei n°® 14.133/2021;
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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 proprio 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
assinalagao do campo “nao” impedira o prosseguimento no certame, para aquele item;

12.6.5.2. Nos itens em que a participagao 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 declaragdes 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 classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos
documentos de habilitagao pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de
abertura da sessao publica e da fase de envio de lances.

13. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

13.1. O licitante devera enviar sua proposta eletrénica com o preenchimento obrigatério de todos
0s 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 os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na execugao do objeto.

13.4. Os precos ofertados, tanto na proposta eletrénica, quanto na etapa de lances, serdo de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteracao,
sob alegacéo de erro, omiss&o ou qualquer outro pretexto.

13.5. Se o0 regime ftributario 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 seréo
retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

13.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cdes
nelas contidas, assumindo o proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus
termos, e quando for o caso, de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
necessarios em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execucao contratual.

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

13.9. Os licitantes devem respeitar os pregcos maximos estabelecidos pela Administragao.
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13.10. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracao por parte dos
contratados pode ensejar a responsabilizagdo pelos Tribunais de Contas e, apoés o devido
processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adocgdo das
medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, ou condenagdo dos agentes publicos
responsaveis e do contratado ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia
de superfaturamento ou sobre prego na execugao do contrato.

14. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICAGAO 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 desclassificagdo 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.

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 os
licitantes.

14.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar os lances exclusivamente por
meio de sistema eletrénico, 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 poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura
da sessao 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 poderao oferecer lances de valor unitario inferior ao ultimo por eles
ofertados e registrados pelo sistema.

14.9. O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto em relacao
aos lances intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de
0,01% (um centésimo por cento) utilizando como referéncia 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 diferenga de valores entre os lances, que incidira
tanto em relagao aos lances intermediarios quanto em relacéo ao lance que cobrir a melhor oferta;
e

14.10.2. Os lances serdao de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo
estabelecido e o intervalo de que trata o subitem 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 a lance ja registrado por ele mesmo no sistema, quando adotado o critério
de julgamento por menor preco.
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14.12. O valor final minimo parametrizado na forma do item 14.11. possuira carater sigiloso para
os demais licitantes e para o pregoeiro, 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 sessao publica tera duracdo inicial de quinze minutos. Apds esse
prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera
0 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 melhor oferta e os das ofertas com pregos até 10% (dez por cento) superiores ou
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 condigcbes definidas no subitem 14.13.2,
poderao os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificagédo, 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 habilitagéo.

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, O sistema nao identificara o autor dos lances ao pregoeiro nem
aos demais participantes.

14.16. No caso de desconexao com o pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do pregéo, o
sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgido 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 24 (vinte e
quatro) horas da comunicagao do fato pelo pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado
para divulgacgao.

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

14.19. 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.

14.19.1. Em caso de empate entre duas ou mais propostas ou lances, serdo utilizados os
seguintes critérios de desempate, nesta ordem:

14.19.1.1. Disputa final, hipoétese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova
proposta ou lance em ato continuo a classificacao;
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14.19.1.2. Avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverao
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de
obrigacbes previstos na Lei Federal n° 14.133/2021;

14.19.1.3. Desenvolvimento pelo licitante de acdes de equidade entre homens e mulheres no
ambiente de trabalho, conforme regulamento;

14.19.1.4. Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientacbes dos
orgaos de controle.

14.19.2. Em igualdade de condi¢des, se ndo houver desempate, sera assegurada preferéncia,
sucessivamente, aos bens e servigos produzidos ou prestados por:

14.19.2.1. Empresas estabelecidas no territério do Estado do Ceara;

14.19.2.2. Empresas brasileiras;

14.19.2.3. Empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;
14.19.2.4. Empresas que comprovem a pratica de mitigagao, nos termos da Lei n® 12.187/2009.
14.19.3. Esgotados todos os critérios de desempate previstos em lei, a escolha do licitante
vencedor ocorrera por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes empatados serao
convocados, vedado qualquer outro processo.

14.19.3.1. Sera comunicado, por meio do sistema, a data, o horario, o sitio eletrénico onde sera
realizado o sorteio, bem como a plataforma de transmissao ao vivo;

14.19.3.2. A data e o horario serdo comunicados no prazo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecedem a realizagao do sorteio;

14.19.3.3. O resultado do sorteio sera registrado na ata da sessao publica, divulgado a todos os
licitantes e anexado aos autos do processo licitatorio.

14.20. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, o pregoeiro podera negociar
condi¢cbes mais vantajosas com o primeiro colocado vedado a negociagdo em condi¢des
diferentes das previstas neste edital.

14.20.1. A negociagao devera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de
classificacao inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado mesmo apds a negociagao for
desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela
Administragao.

14.20.2. A negociacédo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos
demais licitantes.

14.20.3. O resultado da negociagéo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do
processo licitatério.

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

14.20.5. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado para no prazo de 24 (vinte e
quatro) horas, apds a negociacao realizada, anexar a proposta adequada ao ultimo lance por ele
ofertado, acompanhada, dos documentos a ela pertinentes citados no subitem 14.20.6.

14.20.6. O licitante devera anexar no sistema junto a proposta de pregos:

14.20.6.1. Registro do produto, ou a Declaragcdo de Isengdo do Registro, ou o cadastro do
produto, ou a notificacdo simplificada, conforme o caso, emitidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, ou copia legivel da publicacdo no Diario Oficial da
Unido do mesmo, onde consta a resolucéo e os dados do produto.
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14.20.6.2. Se o produto estiver com o seu documento pertinente vencido, deverd entdo ser
anexada a copia do protocolo de revalidagdo emitido a ANVISA, dentro do prazo previsto de 6
(seis) meses de antecedéncia ao vencimento.

14.20.6.3. Se o produto nao estiver sujeito ao Regime da Vigilancia Sanitaria, devera entdo ser
apresentada uma Declaragéo formal da sua nao sujeicdo ao Regime da Vigilancia Sanitaria, sob
as penas cabiveis.

14.20.6.4. Manual, catalogos figurativos ou folders do fabricante, impressos ou eletrbnicos em
lingua portuguesa, contendo informagdes técnicas e instru¢cdes de uso completas dos materiais
ofertados, que possibilitem avaliacdo e verificagdo em conformidade com os requisitos
estabelecidos no edital.

14.20.6.5. A ndo apresentacao dos citados documentos ndo sera motivo de desclassificagao.
Entretanto, caracterizada a necessidade, poderéo ser solicitados em diligéncia conforme disposto
no subitem 12.5 deste edital.

14.20.6.6. O nao envio dos documentos no prazo estabelecido, ensejara a desclassificagdo da
licitante por descumprimento de clausula editalicia prevista no subitem 12.4.2 do edital.

14.20.6.7. Para sistemas analiticos que nunca tenham sido utilizados no LACEN/CE, devera ser
entregue documentagdo comprobatoria garantindo que o sistema analitico esteja instalado e em
pleno funcionamento ha pelo menos 01 (UM) ano em um laboratério clinico que participe de algum
programa de acreditagéo laboratorial (ISO, PALC, CAP, ONA ou DICQ), conforme RDC 245/2003
ANVISA. Serao aceitos documentos de até 01 (UM) ano anterior ao ano vigente do presente
processo licitatorio;

14.20.6.8. No caso de sistemas analiticos ja existentes no LACEN/CE serad necessaria a
REQUALIFICACAO TECNICA, que seréa de responsabilidade da Comisséo técnica. Os critérios de
requalificacao levardo em conta a performance do equipamento durante a execug¢ao do contrato, a
saber:

14.20.6.9. Desempenho do sistema analitico nas analises de Controle Externo da Qualidade,
conforme RDC 786/2023 com no minimo 80% de adequagdo no LACEN/CE que tenham o
equipamento instalado;

14.20.6.10. Desempenho do sistema analitico nas analises de Controle Interno da Qualidade,
conforme RDC 786/2023 com no minimo 80% de adequagao em todas no LACEN/CE que tenham
0 equipamento instalado;

14.20.6.11. Desempenho do sistema analitico nas analises de Controle Interlaboratorial, conforme
RDC 302/2005 com no minimo 80% de adequagdo no LACEN/CE que tenham o equipamento
instalado;

10.20.6.12. Analises das queixas técnicas e/ou eventos adversos, conforme RDC 67/2009, cujos
fabricantes ndo comprovem as corregoes das nao conformidades. A comprovacao devera ser feita
através de laudos comprobatérios das corregdes; os laudos devem ser isentos de conflitos de
interesses e emitidos por laboratérios credenciados a Rede Nacional de Vigilancia Sanitaria -
RNLVISA, tais como INCQS, INMETRO;

14.20.6.12. ApOs a apresentagao da proposta nao cabera desisténcia.

14.21. 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
item 12.3, mediante a utilizacdo da seguinte formula:
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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 apds 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 negociagdao, o pregoeiro verificard se o licitante provisoriamente
classificado em primeiro lugar atende as condigdes de participagdo no certame, conforme previsto
no art. 14 da Lei n°® 14.133/2021, legislagado correlata e no subitem 9.1. deste edital, especialmente
quanto a existéncia de sangdo que impega a participacdo no certame ou a futura contratagéo,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:
| — Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF;
Il — Certificado de Registro Cadastral (CRC)CE
[l — Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS), mantido pela Controladoria-
Geral da Uniao (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis);
IV — Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), mantido pela Controladoria-Geral da Uniao
(https://lwww.portaltransparencia.gov.br/sancoes).
15.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante.
15.3. Caso atendidas as condigdes de participagao, sera iniciado o procedimento de habilitacio.
15.4. Na hipotese de o licitante nao atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro examinara
a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagédo, até a apuragao de
uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no item 14.20.5. deste
edital.
15.4.1. As decisdes do pregoeiro se dardo baseadas nos pareceres e laudos, nos termos
previstos no subitem 10.2.1, deste edital.
15.4.2. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagao do
licitante cuja proposta atenda ao edital de licitagcéo, depois de 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 referido beneficio.
15.6. Verificadas as condi¢cdes de participagdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagéo ao objeto e a
compatibilidade do preco em relacdo ao maximo estipulado para contratacdo neste edital e em
Seus anexos.
15.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
15.7.1. Contiver vicios insanaveis;
15.7.2. Nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no termo de referéncia;
15.7.3. Apresentar precos inexequiveis ou permanecer acima do pre¢co maximo definido para a
contratacéo;
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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 declaragdo de que sua proposta compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas conforme subitem 12.6.1 deste edital.

15.7.7. Contiver item com valor superior ao estimado pela Administracido, independentemente do
valor total do grupo, quando houver agrupamento de itens.

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

15.8. A auséncia de documentos possiveis de ser verificados em sites oficiais, ndo € motivo de
desclassificagao.

15.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo 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 interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou
inabilitacdo de licitantes, a anulagdo ou revogacéao da licitagdo, 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&o ou de lavratura da
ata de julgamento da proposta, ou da habilitagdo ou inabilitac&o.

16.3. Quando a decisao do pregoeiro importar em abertura de prazo recursal, sera comunicada a
retomada da sessao publica com, no minimo, 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia, no sitio
eletrénico utilizado para realizagdo do certame.

16.3.1. Qualquer licitante podera, durante o prazo de 10 (dez) minutos, de forma imediata apds o
término do julgamento das propostas e do ato de habilitagdo ou inabilitagdo, em campo préprio do
sistema, manifestar sua intengao de recorrer, sob pena de preclusio.

16.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proéprio do sistema.

16.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a deciséo 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 serédo conhecidos.

16.7. O prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3
(trés) dias uteis, contados da data da intimacao pessoal ou da divulgacdo da interposicdo 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 razbes e/ou contrarrazbes de recurso, devera disponibilizar um link
no corpo da pega, de maneira que os referidos documentos sejam de acesso livre ao pregoeiro e
demais interessados.

16.8. O recurso e o pedido de reconsideracdo 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.
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16.10. Nao serdo conhecidos os recursos intempestivos e/ou subscritos por representante nao
habilitado legalmente ou nao identificado no processo licitatorio para responder pelo proponente.
16.11. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no Portal
Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), naquilo que Ihes couber e na Central de Licitagdes no
endereco constante no subitem 7.1 deste edital.

17. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

17.1. Comete infracdo 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 documentagao exigida para o certame ou ndo 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. Nao 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. Apresentar proposta em desacordo com as especificagcoes do edital;

17.1.3. Nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagdo exigida para a contratagao,
quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

17.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a aceitar ou retirar o instrumento
equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo;

17.1.4. Apresentar declaragdo ou documentacido falsa exigida para o certame ou prestar
declaragao falsa durante a licitacao;

17.1.5. Fraudar a licitagao;

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;

17.1.7. 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 Administracdo podera, garantida a prévia defesa,
aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sangdes, 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 punic&o ou até que seja promovida sua reabilitacdo perante a prépria autoridade
que aplicou a penalidade;

17.3. Na aplicagao das sancobes serao considerados:

17.3.1. A natureza e a gravidade da infracdo 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 Administragao Publica;
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17.3.5. A implantagcdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagbes dos 6rgaos de controle.

17.4. A sang¢ado de multa calculada na forma do edital ou do contrato, ndo podera ser inferior a
0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do valor do contrato licitado
ou celebrado com contratagao, 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 comunicacao
oficial.

17.4.1.1. Para as infragdes previstas nos subitens 7.1.1, 17.1.2 e 17.1.3 a multa sera de 0,5%
(cinco décimos por cento) do valor do contrato licitado.

17.4.1.2. Para as infragbes previstas nos subitens 17.1.4 e 17.1.5,17.1.6, 17.1.7 ¢ 17.1.8, a multa
sera de 15% (quinze por cento) do valor do contrato licitado.

17.5. As sanc¢des de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade
para licitar ou contratar poderéo ser aplicadas, cumulativamente ou n&o, a penalidade de multa.
17.6. Na aplicacao da sang¢ao de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagao.

17.7. A sancdo de impedimento de licitar e contratar serdo aplicados ao responsavel em
decorréncia das infragbes administrativas relacionadas nos subitens 17.1.1, 17.1.2 e 17.1.3 ,
quando n&o se justificar a imposi¢cao de penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar
e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo a qual
pertencer o 6rgao ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (irés) anos.

17.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangao de declaragao de inidoneidade para licitar ou
contratar, em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos subitens 17.1.4, 17.1.5 e 17.1.6,
17.1.7, 17.1.8, bem como pelas infragdes administrativas previstas nos subitens 17.1.1, 17.1.2 e
17.1.3 que justifiquem a imposi¢cado de penalidade mais grave que a sanc¢ao de impedimento de
licitar e contratar, cuja duragao 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 em aceitar ou retirar o
instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracdo, descrita no subitens 17.1.3,
caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitard as penalidades e a
imediata perda da garantia de proposta, se houver, em favor do 6rgéo ou entidade promotora da
licitagao.

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

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

18. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

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

19. DA ADJUDICAGAO E DA HOMOLOGAGAO

19.1. A adjudicagdo do objeto e a homologacdo da licitagdo sdo de responsabilidade da
autoridade superior.

19.2. O sistema gerara o relatério de disputa e de adjudicacdo e homologacao.

20. DA CONTRATAGAO
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20.1. O adjudicatario tera o prazo de 5 (cinco) dias uteis, contados a partir da convocacgao, 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 certificagdo 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
contratagdo, bem como a apresentacdo do Certificado de Registro Cadastral — CRC, emitido pela
Secretaria de Planejamento e Gestdo do Estado do Ceara.

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

20.4. 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 classificagdo, para, depois de comprovados os requisitos habilitatérios e
feita a negociacao, assinar o contrato.

20.5. A forma de pagamento, prazo contratual, obrigacdes, reajuste, recebimento e demais
condicbes aplicaveis a contratagao estao definidas respectivamente nos Anexos | e Il — Termo de
Referéncia e Minuta do Termo de Contrato, parte integrante deste edital.

20.6. Da Garantia

20.6.1. Nao havera exigéncia de garantia de execugao para a contratagao.

20.7. Da Subcontratacao

20.7.1. Nao sera admitida a subcontratacao

21. DAS DISPOSICOES GERAIS

21.1. A homologacao do resultado desta licitagdo nao implicara direito a contratagéo.

21.2. As normas disciplinadoras da licitacao serdo sempre interpretadas em favor da ampliagédo da
disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administragdo, o
principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratagéao.

21.3. Os licitantes assumem todos os custos de preparagao e apresentacao de suas propostas e a
Administracao nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da
condugao ou do resultado do processo licitatorio.

21.4. Na contagem dos prazos estabelecidos neste edital, excluir-se-do os dias de inicio e incluir-
se-a0 os dias de 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 n&o essenciais ndo importara o afastamento do
licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia
e do interesse publico.

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

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

21.8. O descumprimento de prazos estabelecidos neste edital e/ou pelo pregoeiro ou 0 nao
atendimento as solicitagdes ensejara DESCLASSIFICACAO ou INABILITACAO do licitante.
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21.9. Toda a documentacgdo 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
informacdes e dos documentos apresentados em qualquer fase da licitagao.

21.11. Os casos omissos serdo resolvidos pelo pregoeiro, nos termos da legislagéo 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 anexo

ANEXO | — Termo de Referéncia

ANEXO Il — Carta Proposta

ANEXO Ill — Minuta do Termo de Contrato

Fortaleza/CE, 01 de outubro 2024.

italo José Mesquita Cavalcante
(Ordenador de Despesas)

Analisado e aprovado o processo da contratacao pela assessoria juridica.
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA
Processo n° 24001.029336/2024-98
UNIDADE REQUISITANTE: SESA/LACEN

1. DO OBJETO
1.1. Aquisicao de Material de Consumo de Laboratério (reagentes) para realizagao dos exames de
Triagem Neonatal, Fases: I, Il, lll e IV para o LACEN em Fortaleza/Ceara, com fornecimento de

equipamentos em regime de comodato, de acordo com as especificagdes e quantitativos previstos
neste Termo.

1.2. Este objeto sera realizado através de licitacdo na modalidade PREGAO, na forma
ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO, com a forma de fornecimento parcelada.

2. DAS ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

GRUPO 1
ITEM ESPECIFICAGCAO UNID. DE [QUANT.
FORNECIM
ENTO

1 |1190745 - REAGENTE, SUBSTRATOS, SOLUCOES TAMPAO E| TESTE [160.000
EXTRATORA, MINIMO 5 PADROES E 2 NIVEIS DE CONTROLES
APROVADOS PELO MINISTERIO DA SAUDE, PARA EQUIPAMENTO
AUTOMATIZADO, PARA TRIAGEM NEONATAL DE FENILCETONURIA
SCREEN, METODOLOGIA ENZIMATICA QUANTITATIVA, APROVADO
PELO PNTN DO MINISTERIO DA SAUDE, ESPECIFICA EM AMOSTRA DE
SANGUE SECO DE RECEM NASCIDO COLETADO EM PAPEL FILTRO
SS903, COMPOSTO DE ENZIMAS, DILUENTE DE ENZIMAS, UNIDADE
1.0 TESTE.

2  [11908210 — REAGENTE, APROVADAS PELO PNTN, CONJUGADO DE| TESTE [165.888
ANTICORPO ANTI TSH MARCADO COM FOSFATASE ALCALINA OU
EUROPIO, COM PADRAO, CONTROLE, MINIMO 2 NIVEIS, APROVADO
PELO MINISTERIO DA SAUDE, PARA EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO,
PARA TRIAGEM NEONATAL TSH SCREEN TESTE ENZIMATICO TIPO
SANDUICHE, UTILIZADO PARA DETERMINACAO QUANTITATIVA DO
HORMONIO ESTIMULANTE DA TIREOIDE TSH, EM AMOSTRA DE
SANGUE SECO DE RECEM NASCIDOS COLETADOS EM PAPEL FILTRO
SS903 POR METODOLOGIA, FLUORIMETRIA, UNIDADE 1.0 TESTE

GRUPO 2

3 |1029049 — REAGENTE, TESTE DE TRIAGEM NEONATAL DE TRIPSINA| TESTE [165.888
IMUNO REAGENTE, IRT, METODOLOGIA FLUORIMETRIA POR TEMPO
RESOLVIDO, ENSAIO TIPO SANDUICHE, DETERMINACAO
QUANTITATIVA, EM AMOSTRA DE SANGUE SECO DE RECEM-
NASCIDOS, COLETADA EM PAPEL FILTRO SS 903, UNIDADE 1.0 TESTE
4  [724420 - REAGENTE, ENSAIO TIPO SANDUICHE, TRIAGEM NEONATAL,| TESTE |165.888
DOSAGEM DE 170H PROGESTERONA (HIPERPLASIA ADRENAL
CONGENITA) SCREEN, EM AMOSTRA DE SANGUE SECO DE RECEM-
NASCIDO COLETADO EM PAPEL FILTRO SS903, METODOLOGIA
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FLUORIMETRIA POR TEMPO RESOLVIDO RECOMENDADA E
APROVADA PELO PROGRAMA NACIONAL DE TRIAGEM NEONATAL —
PNTN DO MINISTERIO DA SAUDE, EMBALAGEM 1.0 UNIDADE.
5 724430 — REAGENTE, DETERMINACAO SEMI-QUANTITATIVA DE[ TESTE |165.888
ATIVIDADE DE BIOTINIDASE EM AMOSTRAS DE SANGUE SECO DE
RECEM-NASCIDO COLETADO EM PAPEL FILTRO SS903, TRIAGEM
NEONATAL, DOSAGEM DA BIOTINIDASE SCREEN, METODOLOGIA
FLUORIMETRIA POR TEMPO RESOLVIDO RECOMENDADA E
APROVADA PELO PROGRAMA NACIONAL DE TRIAGEM NEONATAL —
PNTN DO MINISTERIO DA SAUDE, EMBALAGEM 1.0 UNIDADE.

ITENS AVULSOS
6 11908510 — CARTAO, PARA COLETA DE SANGUE SS903, ANEXADO AO UND 217.500
FORMULARIO IMPRESSO EM 3 VIAS PARA IDENTIFICACAO DO RECEM
NASCIDO, EMBALAGEM 1.0 UNIDADE.
7 11908710 — LANCETA, PARA COLETA DE SANGUE CAPILAR, PLASTICO CX 1.236
RIGIDO, PROTETOR PLASTICO, DISPOSITIVO DE SEGURANCA, CAIXA|
200.0 UNID
8 11908410 — REAGENTE, COLETADA EM PAPEL FILTRO SS903] TESTE |396.000
REALIZADO EM EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO POR METODOLOGIA
HPLC, ACOMPANHADO DE TODOS OS REAGENTES, CONTROLES DE
CALIBRADORES E ACESSORIOS NECESSARIOS A SUA EXECUCAO,
PARA TESTES DE TRIAGEM NEONATAL DE HEMOGLOBINOPATIAS,
COM IDENTIFICACAO DAS HEMOGLOBINAS F, A, S, D, C, E, E
VARIANTES POR TECNICA DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALFA
PERFORMANCE HPLC E AMOSTRA DE SANGUE DE RECEM NATO,
UNIDADE 1.0 TESTE
2.1. Havendo divergéncias entre as especificacbes deste anexo e as do sistema, prevalecerao as
deste anexo.
2.2. O objeto desta contratacdo nao se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto
Estadual n°® 34.450/2021.
2.3. Os bens objeto desta contratacdo sao caracterizados como comuns nos termos do inciso Xill|
do art. 6° c/c o art. 20 ambos da Lei n°® 14.133/2021.
2.4. Caracteristicas dos equipamentos em comodato para os GRUPOS 1, 2 e ITENS 6, 7 e 8:
2.4.1. Caracteristicas gerais dos equipamentos em comodato;
2.41.1. A empresa vencedora devera fornecer, em regime de comodato, equipamento novo ou
com no maximo 01 (um) ano de uso. Equipamentos com mais de 01 (um) ano de uso poderao ser
aceitos, desde que acompanhados de laudo emitido pelo fabricante ou por assisténcia técnica
autorizada atestando que o equipamento esta em plenas condicbes de funcionamento. Sempre
que necessario, a Administracdo do contratante podera realizar a aferigdo da funcionalidade dos
equipamentos, através de andlise objetiva, utilizando metodologias, controles e padrées com
concentragcdes definidas e, caso, reprovados, podera ser solicitado a substituicio dos
equipamentos instalados.
2.4.1.2. Condigbes e descricdo detalhada dos equipamentos em comodato para o GRUPO 1;
2.4.1.2.1. A contratada devera instalar sem 6nus na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara os
equipamentos em regime de comodato, de acordo com as especifica¢des técnicas citadas abaixo,
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necessarios para realizagdo dos testes/procedimentos descritos, no prazo maximo de 45
(quarenta e cinco) dias apds a assinatura do contrato:

e 01 (um) Analisador;
01 (um) Picotador;
06 (seis) Computadores;
01 (um) Servidor;
01 (uma) Impressora a Laser e os suprimentos necessarios (etiquetas e toner);

e Software de interfaceamento.
2.4.1.3. Condicoes e descricao detalhada dos equipamentos em comodato para o GRUPO 2;
2.4.1.3.1. A contratada devera instalar sem 6nus na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara os
equipamentos em regime de comodato, de acordo com as especificagdes técnicas citadas abaixo,
necessarios para realizacdo dos testes/procedimentos descritos, no prazo maximo de 45
(quarenta e cinco) dias apés a assinatura do contrato:

e 01 (um) Analisador;
01 (um) Picotador;
05 (cinco) Computadores;
01 (um) Servidor;
01 (uma) Impressora a Laser e os suprimentos necessarios (etiquetas e toner);

o Software de interfaceamento.
2.4.1.4. Personalizagao do cartdo para o ITEM 6:
A contratada devera entregar na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara, os cartbes
personalizados, no prazo maximo de 15 (quinze) dias apdés o recebimento do empenho ou
instrumento equivalente.
2.4.1.5. Lanceta para coleta de sangue ITEM 7:
A contratada devera entregar na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara, as lancetas, no prazo
maximo de 15 (quinze) dias apds o recebimento do empenho ou instrumento equivalente.
2.4.1.6. Condicoes e descricao detalhada dos equipamentos em comodato para o ITEM 8;
2.4.1.6.1. A contratada devera instalar sem 6nus na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara os
equipamentos em regime de comodato, de acordo com as especificagdes técnicas citadas abaixo,
necessarios para realizacdo dos testes/procedimentos descritos, no prazo maximo de 45
(quarenta e cinco) dias apés a assinatura do contrato:

e 02 (dois) Analisadores;
01 (um) Picotador;
03 (trés) Computadores;
01 (um) Servidor;
01 (uma) Impressora a Laser e os suprimentos necessarios (etiquetas e toner);

e Software de interfaceamento.
2.4.2. Caracteristicas minimas dos equipamentos em comodato e descritivos dos itens;
2.4.2.1. Caracteristicas minimas do analisador para os GRUPOS 1 e 2;
2.4.2.1.1. Equipamento automatizado que contempla as fases: I, I, lll e IV com carregamento
continuo para analise de amostras em papel de filtro em placa, triagem neonatal, com capacidade
de no minimo 2.000 amostras por corrida;
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2.4.2.1.2. Acesso randOémico;

2.4.2.1.3. Disponibilidade de controle de qualidade com grafico;

2.4.2.1.4. Método de leitura fluorimetria. Sistema de identificacdo de amostras e reagentes por
cédigo de barras, bem como a localizagao da posigdo das amostras na placa;

2.4.2.1.5. Permitir interfaceamento com sistema picotador, geracao de listas de trabalho e com
software de gestao laboratorial de modo bidirecional;

2.4.2.1.6. Sistema automatizado de eluicdo da amostra de sangue seco em papel-filtro;

2.4.2.1.7. Software para leitura e interpretacdo dos resultados que permita a impressao de mapas
de trabalho, edicdo de curvas de calibragdo e armazenamento de curvas por lote, acompanhado
do computador necessario ao funcionamento do mesmo;

2.4.2.1.8. Nobreak(s) adequado a poténcia dos equipamentos em comodato (analisadores,
impressoras e computadores), garantindo o pleno funcionamento dos mesmos em situagdes de
emergéncia e oscilagbes de energia elétrica, possibilitando uma autonomia minima de duas horas;
2.4.2.1.9. No caso de utilizagdo de agua purificada, os equipamentos devem vir acompanhados de
uma estacao de tratamento de agua — ETA para suprir a necessidade e garantir a qualidade dos
testes realizados no sistema em uso.

2.4.2.2. Caracteristicas minimas do picotador para os GRUPOS 1 e 2 e ITEM 8§;

2.4.2.2.1. Equipamento automatico para picotagem de amostras de sangue absorvidas em papel
de filtro disponibilizando;

2.4.2.2.2. Painel de controle digital;

2.4.2.2.3. Regulagem de picotes com variagéo de 3,0 a 6,0mm;

2.4.2.2.4. Picotagem de no minimo oito microplacas simultaneamente para diferentes ensaios;
2.4.2.2.5. Sistema de alarme para aviso de auséncia de picote;

2.4.2.2.6. Comando opcional de pé e de mao;

2.4.2.2.7. |dentificagdo da amostra por cédigo de barras;

2.4.2.2.8. Capacidade de picotagem de no minimo 600 amostras;

2.4.2.2.9. Software de gerenciamento de dados compativel com o préprio equipamento e com o
sistema de gerenciamento de dados do Setor de Analises Neonatais;

2.4.2.2.10. Interfaceamento bidirecional com os equipamentos ofertados.

2.4.2.3. Caracteristicas minimas do computador para os GRUPOS 1e 2 e ITEM 8;

2.4.2.3.1. Computadores completo, contendo processador de no minimo 2 nucleos velocidade
compativel com 5 ou superior, meméria RAM de no minimo 16GB, disco rigido de no minimo
256GB SSD, placa mae com video-rede-som on board, mouse, monitor LCD colorido de no
minimo 17 a 24 polegadas, teclado, no-break, leitora de codigo de barras.

2.4.2.4. Caracteristicas minimas do servidor para os GRUPOS 1 e 2 e ITEM 8§;

2.4.2.4.1. Nucleo do processador disponivel: 4 nucleos, Cache do processador: 8 MB, Nome do
processador: Xeon® E-2324G (3.1 GHz, 8M Cache, 4 nucleos/4 threads, Turbo 65W, 3200 MT/s),
Slots de processador: 1, Numero processadores: 1, Velocidade do processador: Frequéncia
baseada em processador 4.60 GHz. Tipo de memoria: Memadria DDR4 3200MT/s UDIMM, slots de
memoria: 4 slots, Meméria, padrao: 16GB (2x 8GB) 4 slots no total. Discos rigidos incluidos:
480GB SSD SATA, Tipo de unidade o6tica: Nao incluida, Tipo de fonte de alimentacdo: 1 fonte de
alimentacdo 300W ndo redundante, Controlador de rede: 2 PORTAS DE REDE On-Board
Broadcom
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5720 1Gb LOM, Chipset: série C256, Controlador de armazenamento: On Board Raid (0/1/10/5),
Slots de expansao: 4 Slots PCl-e Form factor: Torre 4U, Tensao: 110 ou 220v (Bivolt), Peso: 14
kg, Dimensbes do produto (L x A x P): 18 x 36 x 42 cm.

2.4.2.5. Caracteristicas minimas da impressora a laser para os GRUPOS 1 e 2 e ITEM §;
2.4.2.5.1. Impressoras a laser com fornecimento de toner, com cabo USB;

2.4.2.5.2. Velocidade da Impressao em preto: até 40 ppm / Ciclo de trabalho (mensal, A4): Até
100.000 paginas, volume de pagina recomendado: 1.500 a 3.500, com memoria 256 mb / Linguas
impressas: PCL 5, PCL XL — PS PCL6 Velocidade do processador: 600 MHz;

2.4.2.5.3. Conectividade: Capacidade de impressdao movel: PrinterOn Print / Capacidade sem fio:
Nao / Porta USB 2.0 de alta velocidade, host USB / porta de rede Gigabit Ethernet 10/100/1000
Base-TX integrada.

2.4.2.6. Caracteristicas minimas do software de interfaceamento para os GRUPOS 1 e 2 e ITEM
8;

2.4.2.6.1. A contratada devera fornecer um software de interfaceamento que integre os dados
entre 0s equipamentos necessarios para as analises, e estes com o software de gestdo de dados
laboratoriais, durante toda a vigéncia do contrato, ficando a seu encargo a instalacdo e
manutencao deste sistema. Caso seja necessario a contratada devera fornecer hardware ou
qualquer outro equipamento para o seu funcionamento;

2.4.2.6.2. Sistema Informatizado de gerenciamento de dados laboratoriais, adequado ao Servigo
de Referéncia em Triagem Neonatal,

2.4.2.6.3. O sistema deve permitir o registro e acompanhamento da rotina de exames de Triagem
do Sistema Referéncia da Triagem Neonatal, registro e acompanhamento de pacientes no
Ambulatério do Servigco de Referéncia em Triagem Neonatal;

2.4.2.6.4. Registrar as amostras de sangue seco recebidas, com identificacdo do cddigo de barras
correspondentes;

2.4.2.6.5. Emissao de listas de trabalho para os equipamentos;

2.4.2.6.6. Funcionar em interface bidirecional com os equipamentos de andlise, permitindo a
rastreabilidade total das amostras e resultados;

2.4.2.6.7. Possibilitar analise dos resultados recebidos dos equipamentos e possibilitar liberacao
automatica de resultados dentro de faixas normais previamente programadas; fornecer “alarmes”
quando os resultados se apresentarem fora dos intervalos de referéncia;

2.4.2.6.8. Registro de todas as operacdes realizadas no sistema e registro de operagbdes dos
usuarios, com controle de senha do operador, permitindo auditoria posterior;

2.4.2.6.9. Manter registro dos resultados dos exames efetuados, possibilitando a consulta de
resultados anteriores;

2.4.2.6.10. Permitir a emissdo de resultados impressos, por e-mail e/ou internet, mediante o
cadastro prévio da unidade de procedéncia;

2.4.2.6.11. Emitir relatérios de: produtividade, pendéncias, novas coletas, resultados alterados,
resultados normais de acordo com a procedéncia e geral de acordo com as necessidades do
servigo;

2.4.2.6.12. Emitir relatério mensal para o Ministério da Saude, dentro das especificacdes
determinadas pelo Ministério da Saude;
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2.4.2.6.13. A utilizacao do programa deve ser precedida da instalagdo de treinamento pelo periodo
necessario e o cadastramento das unidades de procedéncia e destino de resultados. O periodo de
instalacdo e treinamento é de responsabilidade da empresa fornecedora deste item. Os prazos
necessarios deverao ser avaliados e aprovados pelo responsavel do Laboratério do Sistema de
Referéncia Triagem Neonatal;

2.4.2.6.14. Deve ser fornecido suporte técnico mensal do software de rotina, bem como
atendimento imediato em situagdes de urgéncia. A empresa devera atender ao chamado do
laboratério em prazo maximo de 6 horas, ficando responsavel pela resolugdo de eventuais
problemas em prazo maximo de 24 horas.

2.4.2.7. Caracteristicas minimas da personalizacdo do Cartdo do ITEM 6;

2.4.2.7.1. Cartao em papel sulfite, gramatura 120, com area especifica de papel tipo Schleicher e
Schuell N° 903, especifico para absor¢ao de material biologico (sangue). O tamanho total do
cartdo deve ser de 28 cm x 10,5 cm, dividido em 3 partes / se¢des (serrilhadas/com picote);
2.4.2.7.2. Os cartdes devem possuir na se¢ao do lado esquerdo, tendo 5 circulos de 1,5 cm de
didmetro cada de papel do tipo Schleicher e Schuell N° 903, no qual deve constar a logomarca do
LACEN Ceara, N° posto, N° lote, Regido coleta, data da coleta, amostra e N° de etiqueta; O lado
esquerdo do cartdo deve medir 5,5 cm de largura, por 10,5 cm de altura;

2.4.2.7.3. Ter impresso no centro da cartela os campos a seguir: N° do posto, Lote, registro local,
amostra, N° etiqueta, nome do RN, (N° DNV — Declaragédo de nascido vivo), Mae, Data da coleta,
Hora, periodo (M,T,N) Cartdo nacional de saude — mae, data de nascimento, hora, periodo
(M, T,N), peso (grama), sexo (M, F), Desconhecido), Raca/cor/etnia (Branco, preto, amarelo, indio,
pardo), amamentando (sim, n&o) amamentando com formula (sim,ndo) idade gestacional,
prematuro (sim,ndo, n/s) Transfusdo (sim/ data, néo, n/s), gémeos (l,11,1ll, ndo), gestante fez uso
de corticoide nos ultimos 15 dias antes do parto (sim, ndo, nao sabe, outros, qual?), Se sim
(betametasona, dexametasona, hidrocortisona, metilprednisolona, prednisolona), endereco, bairro,
cidade, estado, CEP, Cédigo DDD, telefone/recado, telefone, ponto de referéncia; O centro do
cartdo deve medir 17,5 cm de largura, por 10,5 cm de altura;

2.4.2.7.4. Na secao / canhoto com picote do lado direito, deve constar impresso: N° da declaracao
de nascido vivo, N° posto, N° do lote, Reg. local, RN/mae, data da coleta. E deve constar a frase “
O resultado devera ser retirado no local da coleta”, constar ainda a logomarca do LACEN e seu
respectivo endereco além da logomarca do governo do estado. O lado direito do cartdo deve
medir 5,2 cm de largura, por 10,5 cm de altura;

2.4.2.7.5. Constar no rodapé *n/s: Nao sabe.

2.4.2.8. Caracteristicas minimas da lanceta do ITEM 7;

2.4.2.8.1. Lanceta para coleta de sangue capilar confeccionada em plastico rigido com design
ergondmico, com protetor plastico e dispositivo de seguranca onde a agulha autoretratil &
acionada por contato para facil manuseio e seguranga na pungéo; perfuragdo com profundidade
entre 1,8 e 2,00 mm e largura entre 1,5 e 2,00 mm, para utilizagdo em triagem neonatal de acordo
com o Manual do Ministério da Saude, acionada por contato, estéril, uso Unico. Esterilizado a
Radiacdo Gama. Apresentacao: devera conter o niumero de lote, prazo de validade, instrugdes de
uso.

2.4.2.9. Caracteristicas minimas do analisador do ITEM 8;
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2.4.2.9.1. Equipamento automatizado para realizacdo de testes/screening neonatal de doenca
falciforme e outras hemoglobinas variantes com as caracteristicas técnicas minimas a seguir:
2.4.2.9.2. Metodologia de HPLC (cromatografia liquida de alta performance) por troca iénica para
separagao de hemoglobinas ou outra metodologia similar, aprovadas pelo Ministério da Saude;
2.4.2.9.3. Realizar analise de amostras com impressao de resultados para cada amostra em no
maximo 3 minutos;

2.4.2.9.4. Controle de qualidade interno que identifica as hemoglobinas F. A. S. C. (no minimo).
Realizar pesquisa de Hemoglobina HBS (Anemia Falciforme), e outras hemoglobinopatias de
maior significado clinico em eluatos preparados de forma automatizada pelo equipamento;
2.4.2.9.5. O equipamento devera fornecer relatério detalhado destacando o padrao do fendtipo;
2.4.2.9.6. Possuir sistema completo orientado a garantir a qualidade, avaliacéo interlaboratorial,
internacional para controle de qualidade, conforme as portarias vigentes do Ministério da Saude
(Portarias: N° 822/2001 e N° 2.829/2012), instituidas pelo Programa Nacional Triagem Neonatal;
2.4.2.9.7. Importar arquivos do picotador a partir de uma ampla variedade de fontes auxiliando na
lista de trabalho;

2.4.2.9.8. Dispor de total capacidade de interfaceamento bidirecional;

2.4.2.9.9. Equipamento com registro no Ministério da Saude/ANVISA;

2.4.2.9.10. Os equipamentos deverdo vir acompanhados de leitor 6ptico de cddigos de barras
incorporado ou acoplado ao equipamento, computador e periféricos compativeis ao sistema,
sendo a instalagdo de responsabilidade do licitante vencedor;

2.4.2.9.11. Os equipamentos deverao utilizar sistema de insercdo automatica de pontos em
graficos para monitoramento do controle de qualidade interno;

24.29.12. Os equipamentos deverao vir acompanhados de nobreak para garantir o
funcionamento de todo o sistema;

2.4.2.9.13. No caso de utilizagdo de agua purificada, os equipamentos devem vir acompanhados
de uma Estagéo de Tratamento de Agua — ETA para suprir a necessidade e garantir a qualidade
dos testes realizados no sistema em uso.

3. DO PRAZO DE VIGENCIA E PRORROGAGAO

3.1. O prazo de vigéncia deste contrato é de 1 (um) ano, contado do(a) data da publicagdo no
Diario Oficial do Estado, prorrogavel por até 5 (cinco) anos, na forma do art. 106 e 107 c/c o art.
94 tudo da Lei n° 14.133/2021.

3.1.1. A prorrogacdo de que trata este subitem é condicionada ao ateste, pela autoridade
competente, de que as condi¢cdes e 0s precos permanecem vantajosa para a Administragéo,
permitida a negociacdo com o CONTRATADO.

3.1.2. O fornecimento é enquadrado como continuado tendo em vista que possue a finalidade de
suprir o laboratério para execucdo da rotina dos exames responsaveis por identificar
precocemente individuos com doencas metabdlicas, genéticas, enzimaticas e endocrinoldgicas,
para que estes possam ser tratados em tempo oportuno, evitando as sequelas e até mesmo a
morte, sendo a vigéncia plurianual mais vantajosa considerando a economicidade para a
administracéo.
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4. DA DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

4.1. A descricdo da necessidade da contratacdo e de seus quantitativos encontra-se
pormenorizados em tépico especifico do Estudo Técnico Preliminar (ETP), documento constitutivo
da primeira etapa do planejamento de contratacao, anexado a este Termo.

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

5. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERANDO TODO O CICLO DE VIDA
DO OBJETO

5.1. A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico do
Estudo Técnico Preliminar (ETP), documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de
contratacdo, anexado a este Termo.

6. DA EXECUGAO DO OBJETO

6.1. O prazo de execugao do objeto contratual € de 1 (um) ano, contado a partir do recebimento
da primeira ordem de fornecimento ou instrumento equivalente.

6.1.1. O prazo de execugao podera ser prorrogado, nos termos da Lei n° 14.133/2021.

6.2. Condigdes de entrega

6.2.1. O objeto contratual devera ser entregue no (a) no endereco: Avenida Bardo Studart, n°
2405, CEP 60120-002, Municipio: Fortaleza — CE, no setor: Almoxarifado, telefones: (85) 3101-
1482 nos horarios de 08:00 h as 12:00 h e de 13:00 h as 17:00 h em dias uteis, devendo ser
realizado prévio agendamento pelo e-mail: almox.lacen.ce@gmail.com, em conformidade com as
especificagbes e condigbes estabelecidas neste termo, no prazo de 15 (quinze) dias, contado do
recebimento da ordem de fornecimento ou instrumento equivalente, nos horarios e dias
estabelecidos no respectivo documento.

6.2.1.1. Os equipamentos em comodato deveram ser instalados sem 6nus para a instituicdo e
estar em perfeito funcionamento no prazo maximo de até 45 (quarenta e cinco) dias, contado do
recebimento da primeira ordem de fornecimento ou instrumento equivalente, nos horarios e dias
estabelecidos no respectivo documento.

6.2.2. A quantidade ou prazo da entrega excepcionalmente poderao sofrer alteragbes por parte do
contratante, devendo o contratado ser informado de forma antecipada de no minimo 3 (trés) dias
antes do prazo previsto para entrega.

6.2.3. Caso nado seja possivel a entrega na data assinalada, o contratado devera comunicar as
razdes respectivas com pelo menos 2 (dois) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

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

6.2.4. O prazo de validade dos produtos na data da entrega nao podera ser inferior a 70% (setenta
por cento) do prazo total recomendado pelo fabricante/produtor. No caso de absoluta
impossibilidade do cumprimento dessa condicdo, a contratada devera solicitar formalmente a
autorizacao para o recebimento, mediante apresentagcdo de Carta de Comprometimento de
Troca. A carta devera ser em papel timbrado, assinada pelo representante legal da empresa, caso
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acatado o referido documento devera acompanhar a nota fiscal de recebimento, conforme Anexo
C deste termo.

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

7.1. 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 responderao pelas consequéncias de
sua inexecucao total ou parcial.

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

7.3. As comunicagdes 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 eletrdnica para esse
fim.

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

7.5. Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou entidade podera
convocar o representante do contratado para reunido inicial para apresentagdo do plano de
fiscalizacdo, que contera informacbes acerca das obrigagbes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacdo, das estratégias para execugao do objeto, do plano complementar de execug¢ao do
contratado, quando houver, do método de afericdo dos resultados, quando houver, e das sangdes
aplicaveis, dentre outros.

7.6. A execugao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo fiscal do contrato, ou pelo
respectivo substituto, nos termos do caput do art. 117, da Lei n® 14.133/2021.

7.7. A fiscalizagéo se responsabilizara pelo acompanhamento da execugao do objeto contratual,
para que sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os
melhores resultados para a Administragao.

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

7.7.2. ldentificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal emitira notificacbes para a
corregao da execugao do contrato, determinando prazo para a corregao.

7.7.3. O fiscal informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisao
ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas
necessarias e saneadoras, se for o caso.

7.7.4 No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execug¢do do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

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

7.8. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e
fiscalizacdo do contrato contendo todos os registros formais da execugcdo no histérico de
gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de fornecimento, do registro de ocorréncias, das
alteragbes e das prorrogagbes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da
necessidade de adequacgdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragao.
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7.9. O gestor do contrato acompanhard a manutengdo das condigbes de habilitagdo do
contratado, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem
o fluxo normal da liquidagédo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

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

7.11. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliagao realizada pelos fiscais
quanto ao cumprimento de obrigacbes assumidas pelo contratado, com mengdo ao seu
desempenho na execugao 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 obrigagdes.

7.12. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizagao de processo administrativo de
responsabilizacao para fins de aplicagdo de sangdes, a ser conduzido pela comissido de que trata
o art. 158 da Lei n°® 14.133/2021.

8. CONDICOES DE RECEBIMENTO E DE PAGAMENTO

8.1. Recebimento do Objeto

8.1.1. 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 verificacdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes neste termo e na proposta, nos termos do art.
140, Il, “a” da Lei n°® 14.133/2021.

8.1.2. Os bens poderédo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste termo e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificagdo do contratado, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagao das penalidades.

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

8.1.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericao do
atendimento das exigéncias contratuais.

8.1.5. No caso de controvérsia sobre a execug¢ao 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 execugado do objeto, para
efeito de liquidagao e pagamento.

8.1.6. O prazo para a solugao, pelo contratado, de inconsisténcias na execugéao do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela
Administragdo durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins
do recebimento definitivo.

8.1.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e
pela seguranca dos bens objeto da contratacdo, nem a responsabilidade ético-profissional pela
perfeita execucao do contrato.
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8.2. Liquidagao

8.2.1. Recebida a nota fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 (dez)
dias uteis para fins de liquidagao, prorrogaveis por igual periodo.

8.2.1.1. O prazo de que trata o subitem anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacao, no caso de contratagbes decorrentes de despesas cujos valores
nao ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133/2021.

8.2.2. A liquidacao da despesa consiste na verificagdo do direito adquirido pelo credor tendo por
base os titulos e documentos comprobatdrios do respectivo crédito, observando-se o disposto no
art. 63 da Lei n® 4.320, de 17 de marco de 1964.

8.2.3. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou documento de cobranga equivalente, ou
circunstancia que impecga 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 situacdo, sem 6nus ao contratante;

8.2.4. A nota fiscal ou documento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacgao 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 documentagao mencionada no subitem 11.4 do edital.

8.2.5. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencédo das
condicdes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que implique proibicdo de
contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

8.2.7. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizagao da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

8.2.8. 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.

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

8.3. Prazo de pagamento

8.3.1. O pagamento sera efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias uteis, contados da finalizagéao
da liquidagao da despesa.

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

8.4. Da Forma de pagamento

8.4.1. O pagamento sera realizado mediante crédito em conta corrente do contratado,
exclusivamente no Banco Bradesco S/A, conforme Lei n°® 15.241/2012.
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8.4.2. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria
para pagamento.

8.4.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéo tributaria prevista na legislagao aplicavel.
8.4.4. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n°® 123/2006, nao sofrera a retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicbes
abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de
comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

8.5. Da Antecipacado de Pagamento

8.5.1. E vedada a realizacdo de pagamento antes da execucdo do objeto ou se 0 mesmo n3o
estiver de acordo com as especificagdes deste instrumento.

9. DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

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

9.2. Receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas neste Termo;

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

9.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigagbes pelo
contratado;

9.5. Comunicar o contratado para emissao de nota fiscal relativa a parcela incontroversa da
execugao do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a
execugao do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n°
14.133/2021;

9.6. Efetuar o pagamento ao contratado do valor correspondente a execu¢ao do objeto, no prazo,
forma e condigdes estabelecidos neste termo;

9.7. Aplicar as sancdes previstas na lei e edital, quando do descumprimento de obrigagdes pelo
contratado;

9.8. Emitir explicitamente decisdao sobre todas as solicitacbes e reclamacdes relacionadas a
execucao do contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugao do contrato.

9.8.1. A Administragdo tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual periodo.

9.9. Responder eventuais pedidos de restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos
pelo contratado no prazo maximo de 60 (sessenta) dias.

9.10. Nao responder por quaisquer compromissos assumidos pelo contratado com terceiros, ainda
que vinculados a execugao do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato do contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

10. DAS OBRIGAGCOES DO CONTRATADO

10.1. 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:
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10.1.1. Entregar o objeto, quando for o caso, acompanhado do manual do usuario, com uma
versao em portugués, e da relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

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

10.1.3. 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;

10.1.4. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior e prestar todo esclarecimento ou informagéo por eles solicitados;

10.1.5. 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
incorrecdes resultantes da execucéo ou dos materiais empregados;

10.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execu¢do do objeto, bem como
por todo e qualquer dano causado a Administracdo 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;

10.1.7. Quando néo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores (SICAF), ou no Certificado de Registro Cadastral (CRC) do Estado do
Ceara, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagao 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 Uniao;
3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio
ou sede do contratado; 4) Certiddao de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de
Débitos Trabalhistas — CNDT;

10.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obriga¢des trabalhistas, previdenciarias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia nao
transfere a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

10.1.9. Atender além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricao do
objeto, atender ainda os seguintes requisitos de sustentabilidade:

10.1.9.1. A empresa devera dar preferéncia a insumos com origem ambientalmente regular dos
recursos naturais utilizados; menor geracao de residuos; e preferéncia por materiais, tecnologias e
matérias-primas de origem local.

10.1.10. Comunicar ao fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugéo do objeto.

10.1.11. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens
de terceiros.

10.1.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitagcdo na licitagao.

10.1.13. Cumprir, durante todo o periodo de execucédo 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 lei e em outras normas especificas.
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10.1.13.1. Comprovar as reservas de cargos e vagas a que se refere 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.

10.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informag¢des obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato.

10.1.15. 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 ndo 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.

10.1.16. 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 utilizagdo do trabalho do
menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre.

10.1.17. Promover, se for 0 caso, a guarda, manutencao e vigilancia de materiais, ferramentas, e
tudo o que for necessario a execugao do objeto, durante a vigéncia do contrato.

10.1.18. Providenciar a substituicdo de qualquer profissional envolvido na execugdo do objeto
contratual, cuja conduta seja considerada indesejavel pela fiscalizagdo do contratante.

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

10.1.20. A contratada devera fornecer todos os insumos necessarios e especificos para o
funcionamento dos equipamentos solicitados, bem como:

10.1.20.1. Controles, calibradores, solu¢des de lavagem, fitas de impressao, papéis de impressao;
10.1.20.2. Etiqueta na cor branca, forma retangular, inkjet + laser, papel carta/us letter paper, 100
folhas/CAIXA, 8000 etiquetas (12,7mm x 44,45mm) com quantidade total de 320.000 mil etiquetas
a cada 160.000 mil cartbes;

10.1.20.3. Microplacas de reacdo adequadas para cada metodologia e rastreaveis, com excecgéo
da microplaca avulsa para fase | (PKU ref. ao item 01 do grupo 01 com quantitativo para 1.777
unidades) que possui as especificacdes a seguir: microplacas tipo de fundo U, fabricada em
poliestireno transparente; formato padrao com 96 pocos, sem tampa resistente a temperaturas
entre -10°C e +70°C, identificacdo alfanumérica, area de marcacao lateral; dimensdes: 86 x
128mm, estéril, embalagem Individual. Os insumos devem respeitar as especificagcbes da
legislagdo sanitaria no que concerne a controle de lotes e validades, quando aplicavel.

10.1.21. A contratada devera fornecer, sem custo adicional, amostras de controle de qualidade
para uso diario (Nos niveis: NORMAL E PATOLOGICO), de acordo com o preconizado pelo
fabricante dos reagentes/ equipamentos, e de acordo com os padrées de qualidade e exigéncias
dos érgaos sanitarios competentes.

10.1.22. Responsabilizar-se, em até 45 (quarenta e cinco) dias apds a assinatura do contrato, sem
6nus para a instituicdo, pela instalagdo dos equipamentos, bem como pelas manutengdes
preventivas e corretivas, inclusive, com reposi¢cdes de pecas. Fornecer em até 15 (quinze) dias
TODOS OS INSUMOS E SUPRIMENTOS necessarios para realizacdo dos testes adquiridos
inclusive controles e calibradores, fitas para impressora, além de solugbes tampéo de limpeza, de
pipetagem, durante o periodo de vigéncia do contrato;
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10.1.23. Fornecer todos os materiais de suporte necessarios ao perfeito funcionamento do
interfaceamento e informatizagao, tais como: licencas de uso do software, fita, cartuchos de tinta
para impressora ou tonners, (dependendo do tipo impressora), papel formulario continuo em folha
Unica, para impressao dos laudos, etiquetas e ribbons para impressao dos cddigos de barras para
os tubos de amostra;

10.1.24. Fornecer todos os controles e calibradores. Os controles de qualidade interno devem ser
do proprio kit ou comercial (soro controle nacional ou internacional) com pelo menos 2 niveis
(normal e patoldgico), fornecido nas quantidades necessarias para cumprimento de nossos planos
de qualidade, e que tenham estabilidade suficiente;

10.1.25. Repor kits ou insumos em caso de perdas durante panes dos equipamentos
comodatados, transporte, ou kits/insumos com prazo de validade vencido;

10.1.26. Prestar assisténcia técnica preventiva e corretiva previamente acordado com o gestor da
unidade;

10.1.27. Disponibilizar assisténcia técnica para a manutencao corretiva dos equipamentos em
comodato que sera efetuada em até 06 (seis) horas, apdés o chamado; em caso de pane a
contratada garantira o conserto do aparelho, dentro de, no maximo, de 24 horas. Caso nao seja
conseguida a completa recuperacao da fungcdo do equipamento, a contratada providenciara o
transporte e realizacao dos testes em laboratério terceirizado sem énus para a instituicéo;

10.1.28. Entregar mensalmente todos os insumos necessarios no prazo maximo de 15 (quinze)
dias contados do recebimento da Nota de Empenho ou documento equivalente, em quantidade
suficiente, de acordo com a necessidade do servico, SEM QUALQUER ONUS A CONTRATANTE,
até o final da validade do contrato, ou até o término dos reagentes ja adquiridos;

10.1.29. Dar treinamento aos técnicos do Servigco de Laboratério Clinico, bem como, prestar
assisténcia técnica e cientifica sempre que houver solicitacao dos responsaveis pela utilizagcao do
equipamento, inclusive durante o plantdo noturno, isto € 24 (vinte e quatro horas) por dia;

10.1.30 Prestar manutencgéo preditiva, preventiva com agendamento de, no minimo, 05 (cinco)
dias de antecedéncia, e corretiva, a qual deve ser atendida no prazo maximo de 06 ( seis ) horas,
inclusive durante finais de semana e feriados, SEM QUALQUER ONUS A CONTRATANTE,
observando o seguinte;

10.1.31. Caso os técnicos do Servico de Laboratério Clinico constatem problemas continuos no
equipamento, o mesmo devera ser substituido por outro idéntico, SEM QUALQUER ONUS A
CONTRATANTE, sendo que a empresa tera 15 (quinze) dias uteis quando notificada oficialmente,
para proceder a troca;

10.1.32. Se as chamadas para intervengdes corretivas, tiverem que ser solicitadas via CALL
CENTER, da contratada, este tera que disponibilizar, obrigatoriamente, outra alternativa para
chamar os técnicos, de preferéncia fornecer antecipadamente os numeros dos celulares dos
referidos técnicos de plantao;

10.1.33. Fornecer o processamento de dados na NUVEM e o interfaceamento do equipamento
com a rede de informatica da Instituicao, inclusive os resultados do controle de qualidade com o
sistema de gerenciamento, SEM QUALQUER ONUS A CONTRATANTE;

10.1.34. Entregar os equipamentos a contratante obrigatoriamente no ato do recebimento do 1°
(primeiro) empenho dentro do prazo estipulado em edital, apés a entrega a instalagdo devera
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ocorrer no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas, deixando os equipamentos em plenas
condicbdes adequadas para o perfeito funcionamento;

10.1.35. Os equipamentos, assim como os acessoérios e periféricos, permanecerdo na
INSTITUICAO CONTRATANTE, até o término da contratagéo e finalizagéo do estoque;

10.1.36. Fornecer interfaceamento bidirecional nas fases pré-analitica e pds-analitica dos
equipamentos com o sistema de informatica e/ou com o software de gerenciamento do sistema
instalado no Laboratorio;

10.1.37. Manter assisténcia técnica e assessoria cientifica em Fortaleza/CE ou Regiédo
Metropolitana. A assisténcia técnica devera estar disponivel diariamente 24 (vinte e quatro) horas,
inclusive nos finais de semana e feriados;

10.1.38. A manutencéo corretiva devera ser pronta e imediata quanto da avaria do equipamento,
devendo ser instalado outro equipamento caso o problema nao seja solucionado em 15 (quinze)
dias, para evitar a descontinuidade do servico;

10.1.39. Manter o(s) aparelho(s) cedido(s) em regime de comodato nas unidades participantes,
durante toda a vigéncia do contrato e/ou saldo contratual, quando o(s) mesmo(s) estarao
disponiveis para recolhimento pela Contratada, caso em que, s6 devera acontecer, com
autorizacao prévia e formal da Coordenacgao do Laboratério;

10.1.40. Todo(s) o(s) aparelho (s) em comodato devera vir com selo identificador da Contratada,
constando de: nome da Contratada em letra legivel e a palavra “COMODATQO”, em letra legivel e
maiuscula, localizado de modo que seja de facil visualizagao;

10.1.41. Fornecer controle de qualidade em, no minimo, 02 (dois) niveis, normal e patoldgico, para
todos os parametros fornecidos pelo vencedor da licitacdo para uso do equipamento durante a
execugao do contrato;

10.1.42. Apresentar um plano de contingéncia de seguranca, no momento da assinatura do
contrato, em que esteja explicitada;

10.1.42.1. A garantia da reposi¢cao das pecgas se necessario;

10.1.43. Quando constatado defeitos/panes sistematicos ou impossibilidade de solugdo de panes
no(s) analisador(es), devera ser providenciado imediatamente, a substituicao do(s) mesmo(s);
10.1.44. Uma vez que a rotina ndo pode ser descontinuada, o plano deve prever situagdes para
evitar a ruptura dos servicos. Ocorrendo problemas técnicos com o equipamento, a empresa
devera providenciar o reparo no prazo maximo de 6 (seis) horas;

10.1.45. A empresa contratada devera possuir estoque minimo local para abastecer as unidades
da rede SESA por no minimo de 30 dias e comprovar o estoque em qualquer momento que for
solicitado pelos gestores das unidades;

10.1.46. Repor kits ou insumos em caso de perdas durante panes dos equipamentos
comodatados, transporte, ou kits/insumos com prazo de validade vencido;

10.1.47. Entregar o objeto do contrato, observando o prazo de validade do produto, que devera
ser superior a 70% da validade total no ato da entrega no Almoxarifado do LACEN-CE.

11. DA ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

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

11.2. A contratagao sera atendida pelas seguintes dotagdes:
24200314.10.305.172.20634.03.339030.1.600.92.1.3.01 — 3839
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11.2.1. Gestao/Unidade: Laboratorio Central de Saude Publica — LACEN;
11.2.2. Fonte de Recursos: 600

11.2.3. Programa de Trabalho: 172

11.2.4. Elemento de Despesa: 339030
24200314.10.305.176.20634.03.339030.1.500.91.1.3.01 — 26894

11.3.1. Gestao/Unidade: Laboratorio Central de Saude Publica — LACEN;
11.3.2. Fonte de Recursos: 500

11.3.3. Programa de Trabalho: 172

11.3.4. Elemento de Despesa: 339030

12. DOS ANEXOS DO TERMO DE REFERENCIA

ANEXO A — ESTUDO TECNICO PRELIMINAR;

ANEXO B — CRONOGRAMA DE ENTREGA,;

ANEXO C — CARTA DE COMPROMETIMENTO DE TROCA;

ANEXO D — MODELO DO CARTAO PARA COLETA DE SANGUE;
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ANEXO A — ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
1 - DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

A presente contratacdo tem por objetivo a aquisicdo de Material de Consumo de laboratério
(Reagentes) para a realizacdo dos exames de Triagem Neonatal Fases: |, II, lll e IV para o
LACEN em Fortaleza/Ceara, com fornecimento de equipamentos em regime de comodato. A
aquisicdo destes materiais € imprescindivel para a continuidade do atendimento de qualidade e
exceléncia a populagdo cearense. O objeto do presente processo licitatorio trata-se de
insumos/reagentes com equipamentos em comodato para o setor de Triagem Neonatal do
Laboratério Central de Saude Publica — LACEN.
A Triagem Neonatal € um conjunto de agbes preventivas, responsavel por identificar
precocemente individuos com doencas metabdlicas, genéticas, enzimaticas e endocrinoldgicas,
para que estes possam ser tratados em tempo oportuno, evitando as sequelas e até mesmo a
morte. Além disso, propde o0 gerenciamento dos casos positivos através de monitoramento e
acompanhamento da crianga durante o processo de tratamento. O Programa Nacional de Triagem
Neonatal — PNTN foi instituido pela Portaria GM n°® 822 de 06/06/2001 e substituida pela Portaria
de Consolidagdo n° 05 de 28/07/2017 art. 142 a 150. Tendo como objetivo geral identificar
disturbios e doengas no recém-nascido em tempo oportuno para intervencido adequada,
garantindo tratamento e acompanhamento continuo as pessoas com diagnostico positivo,
conforme previsto nas Linhas de Cuidado, com vistas a reduzir a morbimortalidade e melhorar a
qualidade de vida das pessoas com doengas previstas no programa. Assim sendo, se faz
necessario o fornecimento continuo das fases: I, I, lll e IV do Programa Nacional de Triagem
Neonatal — PNTN, pois a descontinuidade do mesmo podera acarretar danos ou eventos adversos
nas criangas.
O Programa ora instituido deve ser executado de forma articulada pelo Ministério da Saude e
pelas Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e Municipios e tem por objetivo o
desenvolvimento de ag¢des de triagem neonatal em fase pré-sintomatica, acompanhamento e
tratamento das doengas congénitas, detectadas e inseridas no Programa em todos os nascidos-
vivos, promovendo o acesso, 0 incremento da qualidade e da capacidade instalada dos
laboratérios especializados e servigos de atendimento, bem como, organizar e regular o conjunto
destas acdes de saude. Quanto maior a rapidez na identificacido e inicio do tratamento das
doencas, maior a possibilidade de evitar sequelas nas criancas, como a deficiéncia mental,
microcefalia, convulsdes, comportamento autista, fibrosamento do pulmao, crises epilépticas,
entre outras complicagbes, sendo considerado de vital importancia que o diagndstico seja
realizado o mais precocemente possivel e assim, possa iniciar o tratamento antes do
aparecimento dos sintomas. Todas as doencgas investigadas, se diagnosticadas e tratadas em
tempo oportuno, podem evitar quadros clinicos graves, como o atraso do desenvolvimento
neuropsicomotor e até o oébito.
Normativos:
® Portaria GM/MS no 822, de 06 de junho de 2001, que institui o Programa Nacional de
Triagem Neonatal/PNTN (teste do pezinho), que estabelece a obrigatoriedade da triagem
de recém-nascidos com deteccdo dos casos suspeitos, confirmagdo diagndstica,
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acompanhamento e tratamento dos casos identificados nas doencgas congénitas, a saber:
Fenilcetonduria, Hipotireoidismo Congénito, Doencas Falciformes e outras
Hemoglobinopatias e Fibrose Cistica;
® Portaria GM/MS no 2.829, de 14 de dezembro de 2012, que institui a Fase IV do PNTN
para a inclusdo do diagndstico da hiperplasia congénita e deficiéncia de biotinidase no
programa nacional de triagem neonatal,
® Leino 14.154, de 26 de maio de 2021, que altera a Lei no 8.069, de 13 de julho de 1990
(Estatuto da Crianga e do Adolescente), para aperfeigoar o Programa Nacional de Triagem
Neonatal (PNTN), por meio do estabelecimento de rol minimo de doengas a serem
rastreadas pelo teste do pezinho e da outras providéncias;
O Lacen ¢ a unidade de saude responsavel pela realizagdo dos testes de pezinho para todas as
criangas nascidas na rede publica no Estado do Ceara, sendo realizadas as fases: |, Il, lll e IV dos
testes em cada bebé, sendo seis diferentes analises. Para garantir um diagnéstico fidedigno em
tempo habil, séo utilizadas diferentes ferramentas diagnésticas.
Para a realizagdo dos exames listados no objeto do presente processo licitatorio, temos os
reagentes que serao utilizados em equipamentos fornecidos em regime comodato.

1.1. ITENS
GRUPO 1
" | copiGo ESPECIFICACAO APRES.
REAGENTE, SUBSTRATOS, SOLUCOES TAMPAO E EXTRATORA,
MINIMO 5 PADROES E 2 NIVEIS DE CONTROLES APROVADOS PELO
MINISTERIO DA SAUDE, PARA EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO, PARA
o | 1160745 |TRIAGEM NEONATAL DE FENILCETONURIA SCREEN, METODOLOGIA| o

ENZIMATICA QUANTITATIVA, APROVADO PELO PNTN DO MINISTERIO
DA SAUDE, ESPECIFICA EM AMOSTRA DE SANGUE SECO DE RECEM
NASCIDO COLETADO EM PAPEL FILTRO SS903, COMPOSTO DE
ENZIMAS, DILUENTE DE ENZIMAS, UNIDADE 1.0 TESTE.

REAGENTE, APROVADAS PELO PNTN, CONJUGADO DE ANTICORPO
ANTI TSH MARCADO COM FOSFATASE ALCALINA OU EUROPIO, COM
PADRAO, CONTROLE, MINIMO 2 NIVEIS, APROVADO PELO MINISTERIO
DA SAUDE, PARA EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO, PARA TRIAGEM| TESTE
2 | 11908210|NEONATAL TSH SCREEN TESTE ENZIMATICO TIPO SANDUICHE,
UTILIZADO PARA DETERMINAGAO QUANTITATIVA DO HORMONIO
ESTIMULANTE DA TIREOIDE TSH, EM AMOSTRA DE SANGUE SECO DE
RECEM NASCIDOS COLETADOS EM PAPEL FILTRO SS903 POR
METODOLOGIA, FLUORIMETRIA, UNIDADE 1.0 TESTE

GRUPO 2
ITEM |CODIGO ESPECIFICACAO APRES.

3 [1029049 |REAGENTE, TESTE DE TRIAGEM NEONATAL DE TRIPSINA IMUNO| TESTE
REAGENTE, IRT, METODOLOGIA FLUORIMETRIA POR TEMPO
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GRUPO 2

ITEM

cODIGO

ESPECIFICACAO

APRES.

RESOLVIDO, ENSAIO TIPO SANDUICHE, DETERMINACAO
QUANTITATIVA, EM AMOSTRA DE SANGUE SECO DE RECEM-
NASCIDOS, COLETADA EM PAPEL FILTRO SS 903, UNIDADE 1.0 TESTE

724420

REAGENTE, ENSAIO TIPO SANDUICHE, TRIAGEM NEONATAL, DOSAGEM
DE 170H PROGESTERONA (HIPERPLASIA ADRENAL CONGENITA)
SCREEN, EM AMOSTRA DE SANGUE SECO DE RECEM-NASCIDO
COLETADO EM PAPEL FILTRO SS903, METODOLOGIA FLUORIMETRIA|
POR TEMPO RESOLVIDO RECOMENDADA E APROVADA PELO
PROGRAMA NACIONAL DE TRIAGEM NEONATAL — PNTN DO MINISTERIO
DA SAUDE, EMBALAGEM 1.0 UNIDADE.

TESTE

724430

REAGENTE, DETERMINAGAO SEMI-QUANTITATIVA DE ATIVIDADE DE
BIOTINIDASE EM AMOSTRAS DE SANGUE SECO DE RECEM-NASCIDO
COLETADO EM PAPEL FILTRO SS903, TRIAGEM NEONATAL, DOSAGEM
DA BIOTINIDASE SCREEN, METODOLOGIA FLUORIMETRIA POR TEMPO
RESOLVIDO RECOMENDADA E APROVADA PELO PROGRAMA NACIONAL
DE TRIAGEM NEONATAL - PNTN DO MINISTERIO DA SAUDE,

EMBALAGEM 1.0 UNIDADE.

TESTE

ITENS

ITEM

CcODIGO ESPECIFICAGAO

APRES.

11908510

CARTAO, PARA COLETA DE SANGUE SS903, ANEXADO AOIFORMULARIO
IMPRESSO EM 3 VIAS PARA IDENTIFICAGAO DO RECEM NASCIDO,
EMBALAGEM 1.0 UNIDADE.

UND

11908710 [LANCETA, PARA COLETA DE SANGUE CAPILAR, PLASTICO RIGIDO, PROTETOR|

PLASTICO, DISPOSITIVO DE SEGURANGA, CAIXA 200.0 UNID.

CX

11908410

REAGENTE, COLETADA EM PAPEL FILTRO SS903 REALIZADO EM
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO POR METODOLOGIA HPLC, ACOMPANHADO
DE TODOS OS REAGENTES, CONTROLES DE CALIBRADORES E ACESSORIOS
NECESSARIOS A SUA EXECUGAO, PARA TESTES DE TRIAGEM NEONATAL DE
HEMOGLOBINOPATIAS, COM IDENTIFICAGAO DAS HEMOGLOBINAS F, A, S, D,
C, E, E VARIANTES POR TECNICA DE CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALFA
PERFORMANCE HPLC E AMOSTRA DE SANGUE DE RECEM NATO, UNIDADE
1.0 TESTE.

TESTE

2 - REQUISITOS DA CONTRATAGAO

2.1. Constituem documentos de Qualificagao Técnica dos Produtos:
2.1.1. Comprovagao de aptidao para o desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas e quantidade com o objeto da licitagdo, mediante apresentacao de atestado(s)
fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado.
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2.1.1.1. Para fins da comprovacao de que trata este subitem, os atestados deverao dizer respeito
a contratos executados com o fornecimento de quantitativo equivalente a, no minimo, 8% de cada
item objeto da presente licitacdo, respeitada a compatibilidade e pertinéncia com o objeto da
licitacao.

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

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

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

2.1.4. Ato de autorizagdo para o exercicio da atividade de Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa — AFE para a(s) atividade(s) que desempenha dentro da cadeia de suprimentos para
saude, tais como: fabricagdo e/ou armazenamento e/ou distribuicdo e/ou embalagem e/ou
reembalagem e/ou importacado; devendo apresentar a autorizagao compativel com a atividade
contratada contendo, no minimo, armazenamento e distribuicdo, no caso de produto importado
acrescentar importagcdo devendo ter sido expedida pela ANVISA nos termos do art. 50 a 52 da Lei
Federal N° 6.360/1976 e em conformidade com a Resoluc¢ao de Diretoria Colegiada RDC n° 16 de
1° de abril de 2014 dispde sobre os critérios para Peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas. No artigo 3°, paragrafo unico,
consta que a AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento,
distribuicdo, embalagem, expedicéo, exportacdo, extragao, fabricagéo, fracionamento, importagéo,
produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. Conforme consta acima, a lei
estabelece a exigéncia da AFE para empresas que desempenham qualquer uma das atividades
relacionadas com dispositivos médicos, de acordo com a RDC 751 de 15 de setembro de 2022,
com vigéncia a partir de 1° de margo de 2023, que alterou a nomenclatura de produtos para saude
para dispositivos médicos;

2.1.5. Licenga de funcionamento, emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de
Saude Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de acordo com art. 2° da Lei Federal N°
6.360/1976;

2.1.6. O Certificado de Registro Cadastral (CRC) e o Certificado de Licenga de Funcionamento
(CLF) para os produtos quimicos controlados de acordo com a LEI No 10.357, DE 27 DE DEZEMBRO
DE 2001, quando necessario;

2.2. A proponente devera anexar a proposta de precos:

2.2.1. Registro do produto, ou a Declaragéo de Iseng¢ao do Registro, ou o cadastro do produto, ou
a notificagao simplificada, conforme o caso, emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude, ou copia legivel da publicagdo no Diario Oficial da Unido do mesmo, onde
consta a resolugéo e os dados do produto.
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2.2.1.1. Se o produto estiver com o seu documento pertinente vencido, devera entdo ser anexada
a copia do protocolo de revalidagao emitido a ANVISA, dentro do prazo previsto de 6 (seis) meses
de antecedéncia ao vencimento.

2.2.1.2. Se o produto nao estiver sujeito ao Regime da Vigilancia Sanitaria, devera entdo ser
apresentada uma Declaragéo formal da sua nao sujeicdo ao Regime da Vigilancia Sanitaria, sob
as penas cabiveis.

2.2.2. Manual, catalogos figurativos ou folders do fabricante, impressos ou eletrénicos em lingua
portuguesa, contendo informag¢des técnicas e instrucbes de uso completas dos materiais
ofertados, que possibilitem avaliacdo e verificagdo em conformidade com os requisitos
estabelecidos no edital.

2.2.21. A ndo apresentacdo dos citados documentos ndo sera motivo de desclassificacdo.
Entretanto, caracterizada a necessidade, poderéo ser solicitados em diligéncia conforme disposto
no subitem 12.5 deste edital.

2.2.2.2. O nao envio dos documentos no prazo estabelecido, ensejara a desclassificacdo da
licitante por descumprimento de clausula editalicia prevista no subitem 12.4.2 do edital.

2.2.3. Para sistemas analiticos que nunca tenham sido utilizados no LACEN/CE, devera ser
entregue documentagdo comprobatoria garantindo que o sistema analitico esteja instalado e em
pleno funcionamento ha pelo menos 01 (UM) ano em um laboratério clinico que participe de algum
programa de acreditagéo laboratorial (ISO, PALC, CAP, ONA ou DICQ), conforme RDC 245/2003
ANVISA. Serao aceitos documentos de até 01 (UM) ano anterior ao ano vigente do presente
processo licitatorio;

2.24. No caso de sistemas analiticos ja existentes no LACEN/CE sera necessaria a
REQUALIFICACAO TECNICA, que seréa de responsabilidade da Comisséo técnica. Os critérios de
requalificacao levardo em conta a performance do equipamento durante a execug¢ao do contrato, a
saber:

2.2.4.1.F de Controle Externo da Qualidade, conforme RDC 786/2023 com no minimo 80% de
adequacao no LACEN/CE que tenham o equipamento instalado;

2.2.4.2. Desempenho do sistema analitico nas analises de Controle Interno da Qualidade,
conforme RDC 786/2023 com no minimo 80% de adequacédo em todas no LACEN/CE que tenham
0 equipamento instalado;

2.2.4.3. Desempenho do sistema analitico nas analises de Controle Interlaboratorial, conforme
RDC 302/2005 com no minimo 80% de adequagdo no LACEN/CE que tenham o equipamento
instalado;

2.2.5. Andlises das queixas técnicas e/ou eventos adversos, conforme RDC 67/2009, cujos
fabricantes ndo comprovem as corre¢oes das nao conformidades. A comprovacao devera ser feita
através de laudos comprobatérios das corregdes; os laudos devem ser isentos de conflitos de
interesses e emitidos por laboratérios credenciados a Rede Nacional de Vigilancia Sanitaria -
RNLVISA, tais como INCQS, INMETRO;

2.2.6. Apd6s a apresentacdo da proposta nao cabera desisténcia.

2.3. Caracteristicas gerais dos equipamentos (GRUPO: 01, 02 E ITENS 6 € 8)

2.3.1. A empresa vencedora devera fornecer, em regime de comodato, equipamento novo ou com
no maximo 01 (um) ano de uso. Equipamentos com mais de 01 (um) ano de uso poderdo ser
aceitos, desde que acompanhados de laudo emitido pelo fabricante ou por assisténcia técnica
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autorizada atestando que o equipamento esta em plenas condigbes de funcionamento. Sempre
que necessario, a Administracdo do contratante podera realizar a afericdo da funcionalidade dos
equipamentos, através de analise objetiva, utilizando metodologias, controles e padrées com
concentragcdes definidas e, caso, reprovados, podera ser solicitado a substituicdo dos
equipamentos instalados.

2.3.2. Condigdes e descricdo dos equipamentos em comodato para o GRUPO 01:

A contratada devera instalar na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara, os equipamentos, em
regime de comodato, de acordo com as especificagdes técnicas citadas abaixo, necessarios para
realizacao dos testes/procedimentos descritos, no prazo maximo de 45 (quarenta e cinco dias)
dias apos a assinatura do contrato.

(06) seis Computadores;

(01) um Analisador;

(01) um Picotador;

(01) um Servidor;

(01) uma Impressora a Laser e os suprimentos necessarios (etiquetas e toner);

Software de interfaceamento.

2.3.3. Condigdes e descricdo dos equipamentos em comodato para o GRUPO 02:

A contratada devera instalar na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara, os equipamentos, em
regime de comodato, de acordo com as especificagdes técnicas citadas abaixo, necessarios para
realizacdo dos testes/procedimentos descritos, no prazo maximo de 45 (quarenta e cinco dias)
dias apos a assinatura do contrato.

(05) cinco Computadores;

(01) um Analisador;

(01) um Picotador;

(01) um Servidor;

(01) uma Impressora a Laser e os suprimentos necessarios (etiquetas e toner);

Software de interfaceamento.

2.3.4. Personalizacao do cartdo para o ITEM 6:

A contratada devera entregar na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara, os cartbes
personalizados, no prazo maximo de 15 (quinze) dias apds o recebimento do empenho ou
instrumento equivalente.

2.3.5. Lanceta para coleta de sangue ITEM 7:

A contratada devera entregar na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara, as lancetas, no prazo
maximo de 15 (quinze) dias apés o recebimento do empenho ou instrumento equivalente.

2.3.6. Condigdes e descricoes dos equipamentos em comodato para o ITEM 8:

A contratada devera instalar na unidade do LACEN em Fortaleza/Ceara, os equipamentos, em
regime de comodato, de acordo com as especificagdes técnicas citadas abaixo, necessarios para
realizacao dos testes/procedimentos descritos, no prazo maximo de 45 (quarenta e cinco dias)
dias apos a assinatura do contrato.

(03) trés Computadores;

(02) dois Analisadores;

(01) um Picotador;

(01) um Servidor;
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(01) uma Impressora a Laser e os suprimentos necessarios (etiquetas e toner);
Software de interfaceamento.
2.3.7. Caracteristicas minimas do(s) equipamento(s) para os GRUPOS 1e 2 e ITENS 6, 7 e 8:
2.3.7.1. Caracteristicas minimas do equipamento Analisador (Grupos 1 e 2):
® Equipamento automatizado que contempla as fases: I, Il, lll e IV com carregamento
continuo para analise de amostras em papel de filtro em placa, triagem neonatal, com
capacidade de no minimo 2.000 amostras por corrida;
Acesso randémico;
Disponibilidade de controle de qualidade com grafico;
Método de leitura fluorimetria. Sistema de identificagcdo de amostras e reagentes por
cédigo de barras, bem como a localizagao da posigdo das amostras na placa;
® Permitir interfaceamento com sistema picotador, geragado de listas de trabalho e com
software de gestao laboratorial de modo bidirecional,
® Sistema automatizado de eluicdo da amostra de sangue seco em papel-filtro;
® Software para leitura e interpretacado dos resultados que permita a impressao de mapas de
trabalho, edicdo de curvas de calibracdo e armazenamento de curvas por lote,
acompanhado do computador necessario ao funcionamento do mesmo;
® Nobreak(s) adequado a poténcia dos equipamentos em comodato (analisadores,
impressoras e computadores), garantindo o pleno funcionamento dos mesmos em
situagbes de emergéncia e oscilagdes de energia elétrica, possibilitando uma autonomia
minima de duas horas;
® No caso de utilizagdo de agua purificada, os equipamentos devem vir acompanhados de
uma estacdo de tratamento de agua — ETA para suprir a necessidade e garantir a
qualidade dos testes realizados no sistema em uso.
2.3.7.2. Caracteristicas minimas do equipamento Picotador (Grupos 1 e 2 e Item 8):
® Equipamento automatico para picotagem de amostras de sangue absorvidas em papel de
filtro disponibilizando:
Painel de controle digital,
Regulagem de picotes com variagéo de 3,0 a 6,0mm;
Picotagem de no minimo oito microplacas simultaneamente para diferentes ensaios;
Sistema de alarme para aviso de auséncia de picote;
Comando opcional de pé e de mao;
Identificacdo da amostra por codigo de barras;
Capacidade de picotagem de no minimo 600 amostras;
Software de gerenciamento de dados compativel com o préprio equipamento e com o
sistema de gerenciamento de dados do Setor de Analises Neonatais;
® |Interfaceamento bidirecional com os equipamentos ofertados;
2.3.7.3. Caracteristicas minimas do computador (Grupos 1 e 2 e Item 8):
® Computadores completo, contendo processador de no minimo 2 nucleos velocidade
compativel com i5 ou superior, meméria RAM de no minimo 16GB, disco rigido de no
minimo 256GB SSD, placa mae com video-rede-som on board, mouse, monitor LCD
colorido de no minimo 17 a 24 polegadas, teclado, no-break, leitora de codigo de barras;
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2.3.7.4. Caracteristicas minimas do servidor (Grupos 1 e 2 e Item 8):
® Ndicleo do processador disponivel: 4 nucleos, Cache do processador: 8 MB, Nome do
processador: Xeon® E-2324G (3.1 GHz, 8M Cache, 4 nucleos/4 threads, Turbo 65W, 3200
MT/s), Slots de processador: 1, Numero processadores: 1, Velocidade do processador:
Frequéncia baseada em processador 4.60 GHz. Tipo de memodria: Memoéria DDR4
3200MT/s UDIMM, slots de memodria: 4 slots, Meméria, padrao: 16GB (2x 8GB) 4 slots no
total. Discos rigidos incluidos: 480GB SSD SATA, Tipo de unidade o6tica: Nao incluida,
Tipo de fonte de alimentagdo: 1 fonte de alimentacdo 300W néo redundante, Controlador
de rede: 2 PORTAS DE REDE On-Board Broadcom 5720 1Gb LOM, Chipset: série C256,
Controlador de armazenamento: On Board Raid (0/1/10/5), Slots de expanséo: 4 Slots PCI-
e Form factor: Torre 4U, Tensao: 110 ou 220v (Bivolt), Peso: 14 kg, Dimensdes do produto
(LxAXxP): 18 x 36 x 42 cm.
2.3.7.5. Caracteristicas minimas da impressora a laser (Grupos 1 e 2 e Item 8):
® |mpressoras a laser com fornecimento de toner, com cabo USB;
® Velocidade da Impressdo em preto: até 40 ppm / Ciclo de trabalho (mensal, A4): Até
100.000 paginas, volume de pagina recomendado: 1.500 a 3.500, com memoria 256 mb /
Linguas impressas: PCL 5, PCL XL — PS PCL6 Velocidade do processador: 600 MHz;
® Conectividade: Capacidade de impressao movel: PrinterOn Print / Capacidade sem fio:
Nao / Porta USB 2.0 de alta velocidade, host USB / porta de rede Gigabit Ethernet
10/100/1000 Base-TX integrada.
2.3.7.6. Caracteristicas minimas do Software de Interfaceamento (Grupos 1 e 2 e Item 8):
® A contratada devera fornecer um software de interfaceamento que integre os dados entre
0s equipamentos necessarios para as analises, e estes com o software de gestdo de
dados laboratoriais, durante toda a vigéncia do contrato, ficando a seu encargo a
instalacdo e manutencdo deste sistema. Caso seja necessario a contratada devera
fornecer hardware ou qualquer outro equipamento para o seu funcionamento;
® Sistema Informatizado de gerenciamento de dados laboratoriais, adequado ao Servi¢o de
Referéncia em Triagem Neonatal;
® O sistema deve permitir o registro e acompanhamento da rotina de exames de Triagem do
Sistema Referéncia da Triagem Neonatal, registro e acompanhamento de pacientes no
Ambulatério do Servigo de Referéncia em Triagem Neonatal,
® Registrar as amostras de sangue seco recebidas, com identificagdo do cdédigo de barras
correspondentes;
® Emissao de listas de trabalho para os equipamentos;
® Funcionar em interface bidirecional com os equipamentos de analise, permitindo a
rastreabilidade total das amostras e resultados;
® Possibilitar analise dos resultados recebidos dos equipamentos e possibilitar liberagcao
automatica de resultados dentro de faixas normais previamente programadas; fornecer
“alarmes” quando os resultados se apresentarem fora dos intervalos de referéncia;
® Registro de todas as operagbes realizadas no sistema e registro de operagdes dos
usuarios, com controle de senha do operador, permitindo auditoria posterior;
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® Manter registro dos resultados dos exames efetuados, possibilitando a consulta de
resultados anteriores;

® Permitir a emissao de resultados impressos, por e-mail e/ou internet, mediante o cadastro
prévio da unidade de procedéncia;

® Emitir relatérios de: produtividade, pendéncias, novas coletas, resultados alterados,
resultados normais de acordo com a procedéncia e geral de acordo com as necessidades
do servico;

® Emitir relatério mensal para o Ministério da Saude, dentro das especificagcbes
determinadas pelo Ministério da Saude;

® A utilizagdo do programa deve ser precedida da instalagdo de treinamento pelo periodo
necessario e o cadastramento das unidades de procedéncia e destino de resultados. O
periodo de instalagdo e treinamento é de responsabilidade da empresa fornecedora deste
item. Os prazos necessarios deverdo ser avaliados e aprovados pelo responsavel do
Laboratério do Sistema de Referéncia Triagem Neonatal;

® Deve ser fornecido suporte técnico mensal do software de rotina, bem como atendimento
imediato em situagbes de urgéncia. A empresa devera atender ao chamado do laboratério
em prazo maximo de 6 horas, ficando responsavel pela resolucido de eventuais problemas
em prazo maximo de 24 horas.

2.3.7.7. Caracteristicas da personalizagdo do Cartéo (Item 6):

® Cartao em papel sulfite, gramatura 120, com area especifica de papel tipo Schleicher e
Schuell N° 903, especifico para absor¢do de material biolégico (sangue). O tamanho total
do cartdo deve ser de 28 cm x 10,5 cm, dividido em 3 partes / segbes (serrilhadas/com
picote);

® Os cartdbes devem possuir na secao do lado esquerdo, tendo 5 circulos de 1,5 cm de
didmetro cada de papel do tipo Schleicher e Schuell N° 903, no qual deve constar a
logomarca do LACEN Ceara, N° posto, N° lote, Regido coleta, data da coleta, amostra e N°
de etiqueta; O lado esquerdo do cartdao deve medir 5,5 cm de largura, por 10,5 cm de
altura;

® Ter impresso no centro da cartela os campos a seguir: N° do posto, Lote, registro local,
amostra, N° etiqueta, nome do RN, (N° DNV — Declaragéo de nascido vivo), Mae, Data da
coleta, Hora, periodo (M,T,N) Cartao nacional de saude — mae, data de nascimento, hora,
periodo (M,T,N), peso (grama), sexo (M, F), Desconhecido), Raga/cor/etnia (Branco, preto,
amarelo, indio, pardo), amamentando (sim, ndo) amamentando com férmula (sim,n&o)
idade gestacional, prematuro (sim,ndo, n/s) Transfusdo (sim/ data, n&o, n/s), gémeos
(LILII, nao), gestante fez uso de corticoide nos ultimos 15 dias antes do parto (sim, nao,
ndao sabe, outros, qual?), Se sim (betametasona, dexametasona, hidrocortisona,
metilprednisolona, prednisolona), endereco, bairro, cidade, estado, CEP, Cddigo DDD,
telefone/recado, telefone, ponto de referéncia; O centro do cartdo deve medir 17,5 cm de
largura, por 10,5 cm de altura;

® Na sec¢do / canhoto com picote do lado direito, deve constar impresso: N° da declaragao de
nascido vivo, N° posto, N° do lote, Reg. local, RN/mée, data da coleta. E deve constar a
frase “ O resultado devera ser retirado no local da coleta”, constar ainda a logomarca do
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LACEN e seu respectivo endereco além da logomarca do governo do estado. O lado
direito do cartdo deve medir 5,2 cm de largura, por 10,5 cm de altura;
® Constar no rodapé *n/s: Nao sabe.
2.3.7.8. Caracteristicas minimas da lanceta (ltem 7):
® lLanceta para coleta de sangue capilar confeccionada em plastico rigido com design
ergondmico, com protetor plastico e dispositivo de seguranga onde a agulha autoretratil é
acionada por contato para facil manuseio e segurangca na puncao; perfuragdo com
profundidade entre 1,8 e 2,00 mm e largura entre 1,5 e 2,00 mm, para utilizagdo em
triagem neonatal de acordo com o Manual do Ministério da Saude, acionada por contato,
estéril, uso unico. Esterilizado a Radiacdo Gama. Apresentagcio: devera conter o numero
de lote, prazo de validade, instrugdes de uso.
2.3.7.9. Caracteristicas minimas do equipamento Analisador (Item 8):
® Equipamento automatizado para realizagdo de testes/screening neonatal de doenga
falciforme e outras hemoglobinas variantes com as caracteristicas técnicas minimas a
seguir:
® Metodologia de HPLC (cromatografia liquida de alta performance) por troca ibnica para
separagdo de hemoglobinas ou outra metodologia similar, aprovadas pelo Ministério da
Saude;
® Realizar analise de amostras com impressdo de resultados para cada amostra em no
maximo 3 minutos;
® Controle de qualidade interno que identifica as hemoglobinas F. A. S. C. (no minimo).
Realizar pesquisa de Hemoglobina HBS (Anemia Falciforme), e outras hemoglobinopatias
de maior significado clinico em eluatos preparados de forma automatizada pelo
equipamento;
® O equipamento devera fornecer relatério detalhado destacando o padrao do fenétipo;
® Possuir sistema completo orientado a garantir a qualidade, avaliagdo interlaboratorial,
internacional para controle de qualidade, conforme as portarias vigentes do Ministério da
Saude (Portarias: N° 822/2001 e N° 2.829/2012), instituidas pelo Programa Nacional
Triagem Neonatal;
® |Importar arquivos do picotador a partir de uma ampla variedade de fontes auxiliando na
lista de trabalho;
Dispor de total capacidade de interfaceamento bidirecional;
Equipamento com registro no Ministério da Saude/ANVISA;
Os equipamentos deverdo vir acompanhados de leitor 6ptico de codigos de barras
incorporado ou acoplado ao equipamento, computador e periféricos compativeis ao
sistema, sendo a instalagdo de responsabilidade do licitante vencedor;
® Os equipamentos deverao utilizar sistema de insergdo automatica de pontos em gréficos
para monitoramento do controle de qualidade interno;
® Os equipamentos deverao vir acompanhados de nobreak para garantir o funcionamento de
todo o sistema;
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® No caso de utilizagdo de agua purificada, os equipamentos devem vir acompanhados de
uma Estacdo de Tratamento de Agua — ETA para suprir a necessidade e garantir a
qualidade dos testes realizados no sistema em uso.
2.4 Obrigacdes do contratado
241 A contratada devera fornecer todos os insumos necessarios e especificos para o
funcionamento dos equipamentos solicitados, bem como:
® Controles, calibradores, solugdes de lavagem, fitas de impressao, papéis de impressao;
® Etiqueta na cor branca, forma retangular, inkjet + laser, papel carta/us letter paper, 100
folhas/CAIXA, 8000 etiquetas (12,7mm x 44,45mm) com quantidade total de 320.000 mil
etiquetas a cada 160.000 mil cartbes;
® Microplacas de reagdo adequadas para cada metodologia e rastreaveis, com exceg¢ao da
microplaca avulsa para fase | (PKU ref. ao item 01 do grupo 01 com quantitativo para
1.777 unidades) que possui as especificagdes a seguir. microplacas tipo de fundo U,
fabricada em poliestireno transparente; formato padrdo com 96 pocgos, sem tampa
resistente a temperaturas entre -10°C e +70°C, identificacdo alfanumérica, area de
marcagao lateral; dimensdes: 86 x 128mm, estéril, embalagem Individual. Os insumos
devem respeitar as especificagbes da legislagdo sanitaria no que concerne a controle de
lotes e validades, quando aplicavel.
2.4.2. A contratada devera fornecer, sem custo adicional, amostras de controle de qualidade para
uso diario (Nos niveis: NORMAL E PATOLOGICO), de acordo com o preconizado pelo fabricante
dos reagentes/ equipamentos, e de acordo com os padrdes de qualidade e exigéncias dos érgaos
sanitarios competentes.
2.4.3. O contratado deve cumprir todas as obrigagdes 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:
2.4.4. Entregar o objeto, quando for o caso, acompanhado do manual do usuario, com uma versao
em portugués, e da relagao da rede de assisténcia técnica autorizada;
2.4.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de
Defesa do Consumidor;
2.4.6. 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
comprovacgao;
2.4.7. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior e prestar todo esclarecimento ou informagéao por eles solicitados;
2.4.8. 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
incorreg¢des resultantes da execugao ou dos materiais empregados;
2.4.9. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugéo do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administragédo 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;
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2.4.10. Quando néao for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores (SICAF), o contratado devera entregar ao setor responsavel pela
fiscalizacdo do contrato, junto com a nota fiscal para fins de pagamento, os seguintes
documentos:

1) Prova de regularidade relativa a Seguridade Social,

2) Certidao Conjunta relativa aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniao;

3) Certidoes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio
ou sede do contratado;

4) Certidao de Regularidade do FGTS - CRF;

5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

2.4.11. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigag¢des trabalhistas, previdenciarias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagao especifica, cuja inadimpléncia nao
transfere a responsabilidade ao contratante e nao podera onerar o objeto do contrato;

2.4.12. Atender além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricao do
objeto, atender ainda os seguintes requisitos de sustentabilidade:

2.4.13. A empresa devera dar preferéncia a insumos com origem ambientalmente regular dos
recursos naturais utilizados; menor geracao de residuos; e preferéncia por materiais, tecnologias e
matérias-primas de origem local.

2.4.14. Comunicar ao fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
previsivel de consequéncias incalculaveis, que inviabilizam a execug¢do do contrato tal como
pactuado, respeitada, em qualquer caso, a reparticdo objetiva de risco estabelecida no contrato.
2.4.15. Nao permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na
condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizagdo do trabalho do
menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre.

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

2.4.17. Providenciar a substituicdo de qualquer profissional envolvido na execucdo do objeto
contratual, cuja conduta seja considerada indesejavel pela fiscalizagdo do contratante.

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

2.4.19. Responsabilizar-se, em até 45 (quarenta e cinco) dias apds a assinatura do contrato, sem
6nus para a instituicdo, pela instalacdo dos equipamentos, bem como pelas manutencbes
preventivas e corretivas, inclusive, com reposi¢cdes de pecas. Fornecer em até 15 (quinze) dias
TODOS OS INSUMOS E SUPRIMENTOS necessarios para realizagao dos testes adquiridos
inclusive controles e calibradores, fitas para impressora, além de solugbes tampéo de limpeza, de
pipetagem e pecas de reposicao, durante o periodo de vigéncia do contrato;

2.4.20. Fornecer todos os materiais de suporte necessarios ao perfeito funcionamento do
interfaceamento e informatizacao, tais como: licencas de uso do software, fita, cartuchos de tinta
para impressora ou toners, (dependendo do tipo impressora), papel formulario continuo em folha
Unica, para impressao dos laudos, etiquetas e ribbons para impressao dos cédigos de barras para
os tubos de amostra;

2.4.21. Fornecer todos os controles e calibradores. Os controles de qualidade interno devem ser
do proprio kit ou comercial (soro controle nacional ou internacional) com pelo menos 2 niveis
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(normal e patoldgico), fornecido nas quantidades necessarias para cumprimento de nossos planos
de qualidade, e que tenham estabilidade suficiente;

2.4.22. Repor Kits ou insumos em caso de perdas durante panes dos equipamentos comodatados,
transporte, ou kits/insumos com prazo de validade vencido;

2.4.23. Prestar assisténcia técnica preventiva previamente acordado com o gestor da unidade;
2.4.24. Disponibilizar assisténcia técnica para a manutencao corretiva dos equipamentos em
comodato que sera efetuada em até 06 (seis) horas, apdés o chamado; em caso de pane a
contratada garantira o conserto do aparelho, dentro de, no maximo, de 24 horas. Caso ndo seja
conseguida a completa recuperacdo da fungcdo do equipamento, a contratada providenciara o
transporte e realizagao dos testes em laboratério terceirizado sem 6nus para a instituigcao;

2.4.25. Entregar mensalmente todos os insumos necessarios NO PRAZO MAXIMO DE 15 DIAS
CONTADOS DO RECEBIMENTO DA NOTA DE EMPENHO), em quantidade suficiente, de acordo
com a necessidade do servico, SEM QUALQUER ONUS A CONTRATANTE, até o final da
validade do contrato, ou até o término dos reagentes ja adquiridos;

2.4.26. Dar treinamento aos técnicos do Servico de Laboratério Clinico, bem como, prestar
assisténcia técnica e cientifica sempre que houver solicitacdo dos responsaveis pela utilizagcao do
equipamento, inclusive durante o plantdo noturno, isto é 24 (vinte e quatro horas) por dia;

2.4.27. Prestar manutengao preditiva, preventiva com agendamento de, no minimo, 05 (cinco) dias
de antecedéncia, e corretiva, a qual deve ser atendida no prazo maximo de 06 (seis) horas,
inclusive durante finais de semana e feriados, SEM QUALQUER ONUS A CONTRATANTE,
observando o seguinte:

2.4.28. Caso os técnicos do Servico de Laboratério Clinico constatem problemas continuos no
equipamento, o mesmo devera ser substituido por outro idéntico, SEM QUALQUER ONUS A
CONTRATANTE, sendo que a empresa tera 15 (quinze) dias Uteis quando notificada oficialmente,
para proceder a troca;

2.4.29. Se as chamadas para intervencdes corretivas, tiverem que ser solicitadas via CALL
CENTER, da contratada, este tera que disponibilizar, obrigatoriamente, outra alternativa para
chamar os técnicos, de preferéncia fornecer antecipadamente os numeros dos celulares dos
referidos técnicos de plantao;

2.4.30. Fornecer o processamento de dados na NUVEM e o interfaceamento do equipamento com
a rede de informatica da Instituicao, inclusive os resultados do controle de qualidade com o
sistema de gerenciamento, SEM QUALQUER ONUS A CONTRATANTE;

2.4.31. Entregar os equipamentos a contratante obrigatoriamente no ato do 1° (primeiro) empenho
dentro do prazo estipulado em edital, apds a entrega fazer a instalagdo, em condigbes adequadas
para o perfeito funcionamento, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas;

2.4.32. Os equipamentos, assim como 0s acessorios e periféricos, permanecerao na
INSTITUICAO CONTRATANTE, até o término da contratacéo e finalizacdo do estoque;

2.4.33. Fornecer interfaceamento bidirecional nas fases pré-analitica e pds-analitica dos
equipamentos com o sistema de informatica e/ou com o software de gerenciamento do sistema
instalado no Laboratoério;

2.4.34. Manter assisténcia técnica e assessoria cientifica em Fortaleza/CE ou Regido
Metropolitana. A assisténcia técnica devera estar disponivel diariamente 24 (vinte e quatro) horas,
inclusive nos finais de semana e feriados;
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2.4.35. A manutengao corretiva devera ser pronta e imediata quanto da avaria do equipamento,
devendo ser instalado outro equipamento caso o problema nao seja solucionado em 15 (quinze)
dias, para evitar a descontinuidade do servico;

2.4.36. Fornecer o manual de operagdo do equipamento original e o manual traduzido e
atualizado, no momento da instalagao e treinamento dos equipamentos;

2.4.37. Manter o(s) aparelho(s) cedido(s) em regime de comodato nas unidades participantes,
durante toda a vigéncia do contrato e/ou saldo contratual, quando o(s) mesmo(s) estarao
disponiveis para recolhimento pela Contratada, caso em que, s6 devera acontecer, com
autorizagao prévia e formal da Coordenacgao do Laboratorio;

2.4.38. Todo(s) o(s) aparelho(s) em comodato devera vir com selo identificador da Contratada,
constando de: nome da Contratada em letra legivel e a palavra “COMODATQO”, em letra legivel e
maiuscula, localizado de modo que seja de facil visualizagao;

2.4.39. Fornecer controle de qualidade em, no minimo, 02 (dois) niveis, normal e patolégico, para
todos os parametros fornecidos pelo vencedor da licitagdo para uso do equipamento durante a
execucgao do contrato;

2.4.40. Apresentar um plano de contingéncia de seguranga, no momento da apresentacdo da
assinatura do contrato, em que esteja explicitada:

2.4.41. A garantia da reposi¢cao das pecgas se necessario;

2.4.42. Quando constatado defeitos/panes sistematicos ou impossibilidade de solugcdo de panes
no(s) analisador (es), devera ser providenciado imediatamente, a substituicado do(s) mesmo(s)
2.4.43. Uma vez que a rotina ndo pode ser descontinuada, o plano deve prever situagbes para
evitar a ruptura dos servigos. Ocorrendo problemas técnicos com o equipamento, a empresa
devera providenciar o reparo no prazo maximo de 6 (seis) horas.

2.4.44. A empresa contratada devera possuir estoque minimo local para abastecer no LACEN/CE
por no minimo de 30 dias e comprovar o estoque em qualquer momento que for solicitado pelos
gestores das unidades;

2.4.45. Repor Kits ou insumos em caso de perdas durante panes dos equipamentos comodatados,
transporte, ou kits/insumos com prazo de validade vencido.

2.4.46. Entregar o objeto do contrato, observando o prazo de validade do produto, que devera ser
superior a 70% da validade total no ato da entrega no almoxarifado do LACEN/CE.

2.5. Carta de solidariedade:

N&o sera necessario.

2.6. Das amostras:

N&o sera necessario.

2.7. Carta de comprometimento de troca

Os materiais que possuirem tempo de durabilidade deveréo ser entregues, com prazo de validade
equivalente a no minimo 70% da validade total dos produtos, contados da data de fabricagdo. No
caso de absoluta impossibilidade do cumprimento desta condigéo, a licitante ganhadora devera
solicitar formalmente a autorizacdo para o recebimento, mediante apresentacdo de Carta de
Comprometimento de Troca. A carta devera ser em papel timbrado, assinada pelo representante
legal da empresa.
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3 - LEVANTAMENTO DE MERCADO

A escolha da solugao se deu através de ampla pesquisa de mercado e do conhecimento técnico e
pratico do objeto a ser contratado, através da andlise da viabilidade de implementacéo das
solugdes disponiveis no mercado. De uma forma geral, identificamos e analisamos as seguintes
solugdes:

Solugao 1

Descricdo da Solugao: Aquisicdo dos Insumos + Aquisicdo dos Equipamentos.
Analise: Solucdo INVIAVEL visto que:

- Alto custo inicial na aquisi¢do dos equipamentos;

- Rapida defasagem tecnoldgica dos equipamentos em longo prazo;

- Necessaria outra contratagdo de manutengao dos equipamentos;

- Como os insumos sao especificos para cada equipamento, haveria uma vinculagédo na
compra posterior dos insumos, dentro de um mercado restrito que, com pouca
competicdo, haveria uma tendéncia natural de aumento de pregos dos insumos;

- Pouco praticado no mercado;

Solucgao 2

Descricdo da Solugao: Aquisicdo dos Insumos + Locacado dos Equipamentos
Analise: Solucdo INVIAVEL visto que:
- Apresenta um pior custo/beneficio;
- Como os insumos sdo especificos para cada equipamento, haveria uma vinculagao na
compra posterior dos insumos, dentro de um mercado extremamente restrito que, com
pouca competicdo, haveria uma tendéncia natural de aumento de pregos dos insumos;

Solugao 3

Descricdo da Solugdo: Aquisicao dos Insumos com a cessdo, em regime de comodato, dos
equipamentos, incluindo manutengdes preventivas e corretivas e assessoria técnica cientifica.
Andlise: Solugdo VIAVEL visto que:

- Apresenta a melhor relagéo custo/beneficio;

- Solugao amplamente utilizada pela Administragdo Publica;

- Atualizagdo constante de novas tecnologias;

- Aquisigdo dos insumos com precos de mercado, uma vez que, apesar do mercado

restrito, podemos observar uma competitividade;
- Custos de manutengéo ja incluidos.

3.1. Da participacéo de consoércio:

3.1.1Nesta licitacdo sera admitida a possibilidade de Consércio, nos termos do artigo 15 da Lei n°
14.133 de 1° de abril de 2021, para possibilitar o reforco da capacidade técnica e financeira do
licitante, proporcionando maior disponibilidade de insumos e equipamentos destinados ao
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diagnéstico de triagem neonatal. O consorcio ainda enseja a participagao de maior niumero de
empresas, possibilitando o aumento na competitividade.

4 - DESCRIGAO DA SOLUGAO

A Motivagao pela escolha da modalidade de Pregéo Eletrénico para este processo licitatorio se da
pelas caracteristicas do objeto (enquadram-se na classificagdo de bens comuns, art. 6°, Xlll da Lei
14.133/2021, nado sendo possivel a definicdo prévia do quantitativo a ser demandado pela
Administragao, frente as necessidades de consumo durante os atendimentos. O detalhamento dos
riscos para o presente instrumento, que possam comprometer o sucesso da licitacédo e a boa
execugao contratual, conforme inciso X do art. 18 da Lei Federal n°® 14.133/2021, dizem respeito
a: Licitagcao deserta/fracassada, desabastecimento dos itens, ingeréncia na gestdo do contrato e
inadimpléncia. Devido as caracteristicas da contratacdo que requer equipamento em comodato,
ha necessidade de manutencido e de assisténcia técnica. As manutencbes corretivas e
preventivas, assim como a assisténcia técnica, serdo de competéncia da contratada e deverao
seguir o previsto nas obrigagdes da contratada clausulas: 2.4.19, 2.4.23 e 2.4.27.

5 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

ITEM CODIGO LICITAWEB APRES QTD.TOTAL

1 1190745 TESTES 160.000
2 11908210 TESTES 165.888
3 1029049 TESTES 165.888
4 724420 TESTES 165.888
5 724430 TESTES 165.888
6 11908510 UNIDADES 217.500
7 11908710 CAIXAS 1.236

8 11908410 TESTES 396.000

6 — ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Informamos que o Mapa de Precos a ser elaborado, apds a pesquisa de mercado, sera vinculado
a este instrumento para fins de estimativa de valor da contratagdo em carater sigiloso.

7 — JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO
A adjudicacdo do Pregao Eletrénico para aquisi¢do sera por grupo e itens. Por grupo em fungéo

do fornecimento de equipamentos em regime de comodato, 0os quais seus insumos deverao ser
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compativeis, e por itens visando propiciar a ampla participagao de licitantes que, embora nao
dispondo de capacidade para o fornecimento ou aquisicao da totalidade do objeto, possam fazé-lo
com relacdo aos itens. O objetivo do parcelamento € o de melhor aproveitar os recursos
disponiveis no mercado e ampliar a competitividade, sendo que este parcelamento é técnica e
economicamente viavel e ndo representa perda de economia de escala.

8 — CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Informamos os seguintes aditivos vigentes: 1° termo aditivo n° 141/2024, referente ao contrato
original n° 363/2023, oriundo de Pregao Eletrbnico n°: 1591/2022, validade 28/10/2024; 1° termo
aditivo n°: 365/2024, referente ao contrato original n° 792/2023, oriundo do pregéo eletrénico n°:
559/2023, validade 05/01/2025; 1° termo aditivo n°: 371/2024, referente ao contrato original n°:
793/2023, oriundo do pregao eletrénico n°: 559/2023, validade 05/01/2025.

9 — DEMONSTRATIVO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO

Os itens ja sdo programados no Plano Anual de Contratacbes, conforme a finalidade deste 6rgao,
tendo por base as suas necessidades e histérico de consumo.

10 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se por meio da aquisicdo destes insumos, a manutencao da rotina do Laboratdério de
Saude Publica-LACEN em Fortaleza:

Tem como objetivo geral identificar disturbios e doencas no recém-nascido em tempo oportuno
para intervengdo adequada, garantindo tratamento e acompanhamento continuo as pessoas com
diagnostico positivo, conforme previsto nas Linhas de Cuidado, com vistas a reduzir a
morbimortalidade e melhorar a qualidade de vida das pessoas com doengas previstas no
programa.

11 - PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PREVIAMENTE A CELEBRAGAO DO
CONTRATO

Nao ha providéncias a serem adotadas pela administracdo previamente a celebragao do contrato.

12 — DESCRIGAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS
MITIGADORAS

O LACEN possui contrato com empresa especializada na prestagdo de servigos continuados
relativos a gestdo de Residuos Hospitalares incluindo acondicionamento, pesagem, coleta,
manuseio, transporte, tratamento, reciclagem, destinacdo e certificagcdo da destinacdo dos
Residuos Hospitalares produzidos nas dependéncias do LACEN. Sendo assim, os materiais a
serem adquiridos potencialmente contaminantes, apds o0 seu uso, receberdo tratamento
adequado, minimizando os riscos de continuagdo ao meio ambiente.

Laboratdrio Central de Satide Publica - Lacen
Av. Bardo de Studart, 2405 - Aldeota * CEP: 60.120-000

Fortaleza / CE * Fone: (85) 3101.1482 PE n° 20240860 — SESA/LACEN 53/67




GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

Secretaria Executiva de Vigilancia em saude — SEVIG
Laboratério Central de Saude Publica — Lacen

A seguir encontra-se descritos 0s possiveis

impactos ambientais com as respectivas medidas

mitigadoras a serem consideradas devido a presente aquisi¢ao:

IMPACTO AMBIENTAL

MEDIDAS MITIGADORAS

Danos a seguranga dos trabalhadores do
laboratério;

Disponibilizagao de EPIs e EPCs;

Geracao de efluentes liquidos;

Tratamento dos efluentes antes do descarte na
rede esgoto;

Geracao de residuos sodlidos Classe | e
Classe lI;

Segregacao de residuos classe | e classe Il:
Destinacdo a uma empresa terceirizada para
descarte adequado dos residuos;

Uso de recursos naturais — consumo de
agua e consumo de energia elétrica;

Diminuicdo de itens que necessitam passar pelo
processo de lavagem e esterilizagcdo de material.
Substituicdo, quando possivel, por material do tipo
reciclavel;

13 — POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

A solicitagcdo de aquisicdo dos referidos insumos tende a manter a rotina laboratorial ja

estabelecida na qual é sabida sua eficiéncia.

Sendo assim, as necessidades a que se destinam

certamente serdo atendidas, que se trata da realizagdo de exames laboratoriais para diagnésticos,
rapidos e assertivos, visando o tratamento adequado dos pacientes.

Pelo exposto, vé-se que a melhor solugao sera através da aquisicdo. Desta forma, a aquisicao
sera realizada através de licitagdo na modalidade PREGAO ELETRONICO.
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ANEXO B - CRONOGRAMA DE ENTREGA

GRUPO 1
ITEM | UNID. | QUANT 1° 2° 3° 4° 5° 6° 7° 8° 9° 10° 11° 12°
1 TESTE 160.000 [ 16.000 16.000| 16.000| 16.000| 16.000| 16.000 | 16.000 16.000| 16.000 16.000
2 TESTE 165.888 | 13.824 | 13.824| 13.824 | 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824 13.824

GRUPO 2
ITEM | UNID. | QUANT 1° 2° 3° 4° 5° 6° 7° 8° 9° 10° 11° 12°

3 TESTE | 165.888 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824 13.824
4 TESTE | 165.888 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824 13.824
5 TESTE | 165.888 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824| 13.824 13.824

ITENS
ITEM | UNID. | QUANT 1° 2° 3° 4° 5° 6° 7° 8° 9° 10° 11° 12°
6 UNID 217.500 | 18.125| 18.125| 18.125| 18.125| 18.125| 18.125| 18.125| 18.125| 18.125| 18.125| 18.125 18.125
7 CX 1.236 103 103 103 103 103 103 103 103 103 103 103 103
8 TESTE | 396.000| 33.000| 33.000 | 33.000 33.000 33.000| 33.000 33.000|33.000| 33.00| 33.000| 33.000| 33.000
0
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ANEXO C - CARTA DE COMPROMETIMENTO DE TROCA

A empresa se compromete a realizar o recolhimento e
destinacao final dos Insumos de Laboratério, lote , com vencimento em /[
constante na nota fiscal niumero , € repor por outro lote do mesmo produto, em igual

quantidade, entendendo que o referido produto devera ter no minimo 70% do prazo total de
validade no momento da entrega.

A notificagao para solicitacdo de troca a ser encaminhada pelo LACEN/CE devera ocorrer em até
90 dias apds o vencimento do produto, estando obrigado esse fornecedor, quando notificado,
proceder a substituicdo no prazo de 30 (trinta) dias corridos contados a partir da data da
notificacédo para troca.

Atenciosamente,

Representante Legal
Empresa

Obs.: A carta de comprometimento de troca devera vir em papel timbrado, conter os dados da
empresa e representante legal, bem como estar devidamente assinada.
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ANEXO D — MODELO DO CARTAO PARA COLETA DE SANGUE

Deve conter:

1. Cartdo em papel sulfite, gramatura 120, com area especifica de papel tipo Schleicher e Schuell
N° 903, especifico para absorcdo de material biolégico (sangue). O tamanho total do cartdo deve
ser de 28 cm x 10,5 cm, dividido em 3 partes / se¢cbes (serrilhadas/com picote);

2. Os cartdes devem possuir na sec¢ao do lado esquerdo, tendo 5 circulos de 1,5 cm de didmetro
cada de papel do tipo Schleicher e Schuell N° 903, no qual deve constar a logomarca do LACEN
Ceara, N° posto, N° lote, Regido coleta, data da coleta, amostra e N° de etiqueta; O lado esquerdo
do cartdo deve medir 5,5 cm de largura, por 10,5 cm de altura;

3. Ter impresso no centro da cartela os campos a seguir: N° do posto, Lote, registro local,
amostra, N° etiqueta, nome do RN, (N° DNV — Declaragéo de nascido vivo), Mae, Data da coleta,
Hora, periodo (M,T,N) Cartdo nacional de saude — mae, data de nascimento, hora, periodo
(M, T,N), peso (grama), sexo (M, F), Desconhecido), Raga/cor/etnia (Branco, preto, amarelo, indio,
pardo), amamentando (sim, ndo) amamentando com férmula (sim,ndo) idade gestacional,
prematuro (sim,ndo, n/s) Transfusao (sim/ data, nao, n/s), gémeos (,IL,lll, ndo), gestante fez uso
de corticoide nos ultimos 15 dias antes do parto (sim, ndo, ndo sabe, outros, qual?), Se sim
(betametasona, dexametasona, hidrocortisona, metilprednisolona, prednisolona), endereco, bairro,
cidade, estado, CEP, Cddigo DDD, telefone/recado, telefone, ponto de referéncia; O centro do
cartao deve medir 17,5 cm de largura, por 10,5 cm de altura;

4. Na secao / canhoto com picote do lado direito, deve constar impresso: N° da declaragao de
nascido vivo, N° posto, N° do lote, Reg. local, RN/mae, data da coleta. E deve constar a frase “ O
resultado devera ser retirado no local da coleta”, constar ainda a logomarca do LACEN e seu
respectivo endereco além da logomarca do governo do estado. O lado direito do cartdo deve
medir 5,2 cm de largura, por 10,5 cm de altura;

5. Constar no rodapé *n/s: Nao sabe.
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ANEXO Il - CARTA PROPOSTA

A

Central de Licitacdes do Estado do Ceara

Ref.: Pregao Eletrénico N°20240860.

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

1. Identificagdo do Licitante:

®Razio0 Social:

®CPF/CNPJ e Inscricao Estadual:

®Endereco completo:

®Representante Legal (home, nacionalidade, estado civil, profissdo, RG, CPF, domicilio):
®Telefone, celular, fax, e-mail:

2. Condigbes Gerais da Proposta:
®A presente proposta é valida por ( ) dias, contados da data de sua emisséao.

3. Formacgéao do Preco:
ITEM

UNIDADE DE VALOR | VALOR

ITEM | ESPECIFICACAO | MARCA FORNECIMENTO QUANT. UN:;;I)?IO T%,O)\L

VALOR GLOBAL R$
Valor por extenso ( )

DECLARO, sob as sangdes administrativas cabiveis, inclusive as criminais e sob as penas da lei,
que toda documentagao anexada ao sistema é auténtica.

Local e data

Assinatura do Representante Legal
(Nome e Cargo)
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ANEXO IIl - MINUTA DO CONTRATO
CONTRATO N° -20__ -
PROCESSO N°

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A SECRETARIA DA SAUDE, E (O)A
, ABAIXO QUALIFICADOS, PARA O FIM QUE NELE SE

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

celebragao do presente contrato, mediante as clausulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA — DA FUNDAMENTAGAO

1.1. O presente contrato tem como fundamento o Pregéo Eletrénico n° 20240860, 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 Pregao Eletrénico n°® 20240860,
o Termo de Referéncia, a proposta do contratado e eventuais anexos dos respectivos documentos
0s quais constituem parte deste instrumento, independente de sua transcrigao.

CLAUSULA TERCEIRA - DO OBJETO

3.1. O objeto do presente instrumento é a aquisicdo de Material de Consumo de Laboratério
(reagentes) para realizagcao dos exames de Triagem Neonatal Etapas: |, I, lll e IV para o LACEN
em Fortaleza/Ceara, com fornecimento de equipamentos em Regime de Comodato, nas
condicbes estabelecidas neste contrato e no Termo de Referéncia do edital e na proposta do
CONTRATADO.

CLAUSULA QUARTA - DA VIGENCIA E PRORROGAGAO

4.1. O prazo de vigéncia deste contrato € de 1 (um) ano, contado do(a) data da publicacdo no
Diario Oficial do Estado, prorrogavel por até 5 (cinco) anos, na forma do art. 106 e 107 c/c o art.
94 tudo da Lei n® 14.133/2021.

4.1.1. A prorrogagdo de que trata este subitem é condicionada ao ateste, pela autoridade
competente, de que as condi¢cdes e os precos permanecem vantajosos para a Administracéo,
permitida a negociacao com o CONTRATADO.

4.1.2. O fornecimento é enquadrado como continuado tendo em vista que possue a finalidade de
suprir o laboratério para execucdo da rotina dos exames responsaveis por identificar
precocemente individuos com doengas metabdlicas, genéticas, enzimaticas e endocrinolégicas,
para que estes possam ser tratados em tempo oportuno, evitando as sequelas e até mesmo a
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morte, sendo a vigéncia plurianual mais vantajosa considerando a economicidade para a
administracao.

CLAUSULA QUINTA - DO FORNECIMENTO

5.1. A forma de fornecimento assim como o0s prazos e condi¢des de conclusido, entrega,
recebimento do objeto, obrigacdes e demais condigdes constam no Termo de Referéncia, anexo a
este contrato.

CLAUSULA SEXTA — DA SUBCONTRATAGAO

6.1. N&o sera admitida a subcontratacao do objeto contratual.

CLAUSULA SETIMA - DO PREGO

7.1. O valor total da contratacdo 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 administragao, 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 condi¢cdoes 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 apresentacéo da proposta

9.2. Apds o interregno de um ano, os pregos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a
aplicagao, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apds 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 variagdo conhecida, liquidando a
diferencga correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

9.5. Nas aferigdes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s)
definitivo(s).

9.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de
qualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que
vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

9.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerao novo indice
oficial, para reajustamento do prego do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

9.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

CLAUSULA DECIMA - DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE E DO CONTRATADO

10.1. As obrigagdes 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
PROTEGCAO DE DADOS PESSOAIS (LGPD)
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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 protecio
de dados pessoais, jamais colocando, por seus atos ou por sua omissdo, 0 CONTRATANTE em
situagao de violagao 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 dos bens especificados no certame ou no
contrato administrativo.

11.2. O tratamento de dados pessoais sera realizado de acordo com as hipoteses de tratamento
previstas nos arts. 7°, 11, 14, 23, 24 e 26 da LGPD e somente para propdsitos legitimos,
especificos, explicitos e informados ao titular, observando a persecucéo do interesse publico e os
principios do art. 62 da LGPD e 37 da Constituicido 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 Protecdo de Dados, bem
como, se aplicavel, o enderego da pagina eletrbnica onde essa designacao é 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 Administragdo Direta e Indireta do Estado do
Ceara no cumprimento das obrigagdes referentes ao exercicio dos direitos dos Titulares previstos
na LGPD e nas Leis e Regulamentos de Protecdo de Dados em vigor e também no atendimento
de requisicbes e determinacdes do Poder Judiciario, Ministério Publico e Orgdos de Controle,
quando relacionados ao objeto contratual.

11.5. O CONTRATADO nao podera disponibilizar ou transmitir a terceiros, sem prévia autorizacao
por escrito, informagao, dados pessoais ou base de dados a que tenha acesso em razao do
cumprimento do objeto deste instrumento contratual.

11.5.1. Caso autorizada transmissao de dados pelo CONTRATADO a terceiros, as informacoes
fornecidas e/ou compartiihadas devem se limitar ao estritamente necessario para o fiel
desempenho da execucado do instrumento contratual, adotando procedimentos de seguranga 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 fagam, submetendo-as, em todo caso, ao dever de
confidencialidade.

11.6. Ocorrendo o término do tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD & dever do
CONTRATADO elimina-los, com excecao das hipéteses do art. 16 da mesma lei, incluindo aquelas
em que houver necessidade de guarda de documentagcdo para fins de comprovagdo do
cumprimento de obrigacdes legais ou contratuais e somente enquanto nao prescritas essas
obrigagdes.

11.6.1. O CONTRATADO nao podera deter copias ou backups, informacbes, dados pessoais e/ou
base de dados a que tenha tido acesso durante a execugdo do cumprimento do objeto deste
instrumento contratual.
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11.6.2. O CONTRATADO devera eliminar os dados pessoais a que tiver conhecimento ou posse
em razdo 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 copias que
contenham informacao, dados pessoais, e/ou base de dados a que tenha tido acesso durante a
execucao do cumprimento do objeto deste instrumento contratual, no prazo de 30 (trinta) dias
corridos, contados da data de qualquer uma das hipoteses 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, deverao exigir a vinculagdo do SUBCONTRATADO (suboperador)
aos critérios definidos neste instrumento, fazendo-o assinar um termo de adesao ao presente
contrato.

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

11.7.2. Em caso de subcontratacdo, o CONTRATADO e o SUBCONTRATADO responderao em
regime de solidariedade por eventuais danos causados aos titulares, o0 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
seguranca dos dados, produzindo e guardando evidéncias disso;

11.8. As PARTES devem adotar boas praticas de governanca e medidas técnicas e
administrativas em relagdo ao tratamento dos dados, compativeis com a estrutura, a escala e o
volume de suas operagdes, 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 obrigacdes e condicbes acordadas nesta clausula.

11.8.2. O CONTRATADO se responsabilizara por assegurar que todos os seus colaboradores,
consultores, e/ou 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 protecdo de dados e que estes respeitem o dever de protecio, confidencialidade e
sigilo, devendo estes assumir compromisso formal de preservar a confidencialidade e seguranca
de tais dados, documento que estar disponivel em carater permanente para exibicdo do
CONTRATANTE, mediante solicitagao.

11.8.3. O CONTRATADO devera promover a revogacao de todos os privilégios de acesso aos
sistemas, informacgdes e recursos do CONTRATANTE, em caso de desligamento de funcionario
das atividades inerentes a execucgao do presente Contrato.

11.9. Em caso de incidente de seguranca em relagao 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;
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c) Descricao dos dados pessoais afetados;

d) Numero de titulares afetados;

e) Relacao dos titulares envolvidos;

f) Riscos relacionados ao incidente;

g) Indicacao das medidas técnicas e de seguranca, utilizadas para a prote¢do dos dados;

h) Motivos da demora, no caso de a comunicacdo nao haver sido imediata;

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

j) O contato do Encarregado de Protecao 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 cooperagéao para:

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

b) Prover as informagdes necessarias a apuragéo do ocorrido no menor prazo possivel;

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

11.10. Os dados obtidos em razédo deste contrato serdo armazenados em um banco de dados
seguro, com garantia de registro das transagbes realizadas na aplicacdo de acesso (log),
adequado controle baseado em fungcdo (role based access control) e com transparente
identificagdo do perfil dos credenciados, tudo estabelecido como forma de garantir inclusive a
rastreabilidade de cada transacéo e a franca apuracgao, 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
elaboracéo 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 nao cumprimento das
obrigagcbes previstas nas leis, normas, regulamentos e recomendacdes das autoridades de
protecdo de dados com relagdo 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 responsabilizacado 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
legislagdo.

11.13.1. O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula,
devendo o CONTRATADO atender prontamente eventuais pedidos de comprovagao 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 recomendacoes, editadas na forma da LGPD.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA GARANTIA DE EXECUGCAO

12.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execucéo
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CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DAS INFRAGOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

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

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

13.1.3. Der causa a inexecugao total do contrato;

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

13.1.5. Apresentar documentagao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucdo do
contrato;

13.1.6. Praticar ato fraudulento na execucao do contrato;

13.1.7. Comportar-se de modo inidbneo 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
sangoes:

13.2.1. Adverténcia, quando o CONTRATADO der causa a inexecucdo parcial do contrato,
sempre que nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave;

13.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nos subitens
13.1.2, 13.1.3 e 13.1.4, deste contrato, sempre que ndo se justificar a imposi¢cao de penalidade
mais grave;

13.2.3. Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas
descritas nos subitens 13.1.5, 13.1.6, 13.1.7 e 13.1.8 deste contrato, bem como nos subitens
13.1.2,13.1.3 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:

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
apresentacgao, suplementagao ou reposigao da garantia.

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

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

13.3. aplicacao das sangodes previstas neste contrato ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigagao
de reparagao integral do dano causado ao CONTRATANTE.

13.4. Todas as sangdes 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 intimacao.

13.5. A aplicagdo das sancgdes realizar-se-4a em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao CONTRATADO, observando-se o procedimento previsto no
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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 aplicagao 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 implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagbes dos 6rgaos de controle.

13.7. Os atos previstos como infragbes administrativas na Lei n® 14.133/2021, ou em outras leis
de licitagdes e contratos da Administracao Publica que também sejam tipificados como atos
lesivos na Lei n° 12.846/2013, serdao 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 sancoes
aplicadas a pessoa juridica serao estendidos aos seus administradores e socios com poderes de
administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de
coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o 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
aplicacdo da sancgao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ele
aplicados, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(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 sancbes de impedimento de licitar e contratar e declaragao de inidoneidade para licitar
ou contratar sdo 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 indenizagbes, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total
ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6érgao decorrentes deste mesmo contrato
ou de outros contratos administrativos que o CONTRATADO possua com o mesmo 6rgao ora
CONTRATANTE.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA EXTINGAO CONTRATUAL

14.1. Este contrato se extingue nas seguintes hipoteses:

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

Il — Quando mesmo ndo 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 € 139 da mesma Lei.

14.2. A alteracao social ou a modificagcado da finalidade ou da estrutura da empresa nao ensejara a
rescisao se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.
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14.2.1. Se a operagao implicar mudanca da pessoa juridica CONTRATADA, devera ser
formalizado termo aditivo para alteragao subjetiva.

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. Indenizag¢des e multas.

14.4. A extingdo do contrato ndo configura Obice para o reconhecimento do desequilibrio
econdmico-financeiro, hipdétese em que sera concedida indenizagdo 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
VIIl, do art. 137, da Lei Federal n° 14.133/2021, sem que caiba ao CONTRATADO, direito a
indenizacao de qualquer espécie.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

15.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrao a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral do Estado deste exercicio, na dotagdo abaixo discriminada,
15.1.1. A contratacdo sera atendida pelas seguintes dotagdes:
24200314.10.305.172.20634.03.339030.1.600.92.1.3.01 — 3839

15.1.2. Gestao/Unidade: Laboratério Central de Saude Publica — LACEN;

15.1.3. Fonte de Recursos: 600

15.1.4. Programa de Trabalho: 172

15.1.5. Elemento de Despesa: 339030

24200314.10.305.176.20634.03.339030.1.500.91.1.3.01 — 26894

15.1.6. Gestdo/Unidade: Laboratério Central de Saude Publica — LACEN;

15.1.7. Fonte de Recursos: 500

15.1.8. Programa de Trabalho: 172

15.1.9. Elemento de Despesa: 339030

15.2. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apods aprovacao da
Lei Orcamentaria respectiva e liberagao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
CLAUSULA DECIMA SEXTA — DAS ALTERACOES

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¢cdes contratuais, os acréscimos
ou supressodes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do contrato.

16.3. Registros que nao caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebracao 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¢cdes contidas
na Lei n° 14.133/2021, e demais normas estaduais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as
disposicdes contidas na Lei n° 8.078/1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor — € normas e
principios gerais dos contratos.

CLAUSULA OITAVA - DA PUBLICAGAO
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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 atengéo 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 nao puderem ser compostos pela
conciliagdo, 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 so6 efeito, as quais, depois de lidas e achadas conforme, vao assinadas pelos
representantes das partes e pelas testemunhas abaixo.

Local e data

(nome do representante) (nome do representante)
CONTRATANTE CONTRATADO
Testemunhas:

(nome da testemunha 1) (nome da testemunha 2)
RG RG

CPF CPF

Visto:

(nome do (a) procurador(a) / assessor(a) juridico(a) da CONTRTANTE).
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