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MEMORANDO CONJUNTO GAQPLE-GVLDTTN n2 29/2025

A Dra Keilla Maria Paz e Silva
Diretora
SES - Diretoria Geral de Laboratérios de Salde Publica do Laboratério Central de Satude PuUblica de Pernambuco

ASSUNTO: CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA SERVICO DE MANUTENCAO DE EQUIPAMENTO
PARA SEQUENCIEMENTO GENETICO DO LACEN/PE - Sequenciador MiSeq

O Laboratério Central de Saude Publica de Pernambuco "Dr. Milton Bezerra Sobral" - LACEN/PE é a
unidade laboratorial de Salude Publica e vigilancia referéncia para diagndsticos e agravos de notificacdo
compulséria em Pernambuco, realizando exames para as mais variadas finalidades - Vigilancia Epidemiolégica,
Vigilancia Ambiental, Vigilancia Sanitaria, Controle de Qualidade, bem como monitoramento de produtos de risco
a populacao - alimentos, dgua de consumo e hemodidlise, saneantes, medicamentos etc.

Considerando ainda que o LACEN/PE é um 6rgdo protagonista, principalmente na identificacdo
laboratorial de agravos de notificacdo compulsédria, isto é, os que sao de interesse para vigilancia
epidemioldgica, no suporte a profilaxia de doencas transmissiveis. Ele é reconhecido institucionalmente como
unidade estadual, assumindo o papel de centro de apoio a rede laboratorial para garantir a uniformidade e a
qualidade dos servicos prestados.

Considerando que o LACEN/PE possui um Sistema de Gestdao da Qualidade (SGQ) implantado,
baseado nas Normas ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e ABNT NBR ISO 15189:2015, as quais APRESENTAM
COMO REQUISITOS a manutencao e calibracao de equipamentos de forma que possa ser garantida a
rastreabilidade das medicdes e, portanto, a qualidade dos resultados.

Considerando o Sequenciador MiSeq da Illumina - o MiSeq é um sequenciador de nova geragao
(Next-Generation Sequencing - NGS), fabricado pela lllumina, utilizado para analises gendmicas de alta precisdo.
No contexto da Saude Publica, ele permite a identificacdo genémica completa de virus, bactérias, fungos
e outros agentes infecciosos, com aplicagdes cruciais como: vigilancia genémica viral e bacteriana,
incluindo monitoramento de variantes do SARS-CoV-2, Influenza, Arbovirus (como Dengue, Zika e Chikungunya)
e microrganismos multirresistentes; investigacao de surtos, por meio da andlise filogenética dos patégenos
circulantes; e caracterizacdao de resisténcia antimicrobiana, por meio do mapeamento de genes de
resisténcia em microrganismos. O MiSeq integra sequenciamento, amplificacao e analise bioinformatica em um
sistema compacto, e sua operacdo continua exige calibracao regular, manutencao preventiva e, quando
necessario, substituicdo de pecas especificas, exclusivamente fornecidas por técnicos autorizados pela
Illumina.

Considerando que o Sequenciador MiSeq da Illumina garante a qualidade dos dados gerados,
desde a preparacdo e controle de qualidade das amostras até a obtencdo de sequéncias confidveis para
interpretacdo epidemioldgica. Sua atuacdo conjunta é essencial para que o LACEN/PE cumpra suas atribuicoes
no Sistema Unico de Saude (SUS), fornecendo subsidios técnicos para acdes de vigilancia, diagndstico e controle
de agravos relevantes a Saude Publica. Além do mais sdo essenciais para as andlises gendmicas realizadas pelo
laboratdrio, especialmente no contexto da vigilancia genémica de patdégenos de importancia em Saude Publica.
A manutencao preventiva e a calibracao garantem a confiabilidade dos resultados gerados, evitando falhas
técnicas que possam comprometer a qualidade das andlises. A manutencao corretiva e a reposicao de pecas
visam restaurar o pleno funcionamento de equipamentos que apresentem defeitos ou desgastes pelo uso
continuo. Ressaltamos que a regularidade na manutencao desse instrumento é fundamental para assegurar a
continuidade e qualidade das atividades laboratoriais, além de atender aos critérios de boas praticas
laboratoriais e as exigéncias de acreditacdes técnicas.

Diante do exposto, se faz NECESSARIA e URGENTE a contratacdo de EMPRESA ESPECIALIZADA
para prestacao de servico de manutencao preventiva, corretiva, reposicao de pecas e calibracao (quando
aplicavel), por um periodo de 12 (doze) meses para o Sequenciador MiSeq da lllumina usado nas rotinas de
sequenciamento genético. Sendo assim, PROPOMOS A MODALIDADE DE INEXIGIBILIDADE, conforme a Lei
n2 14.133/2021, onde: CAPITULO II, DA FASE PREPARATORIA, Secéo |, Da Instrucdo do Processo Licitatério, no §
42 Nas contratacdes diretas por INEXIGIBILIDADE ou por dispensa, quando nao for possivel estimar o valor do
objeto na forma estabelecida nos §§ 12, 22 e 32 deste artigo, o contratado deverd comprovar previamente que os
precos estao em conformidade com os praticados em contratacdes semelhantes de objetos de mesma natureza,
por meio da apresentacdo de notas fiscais emitidas para outros contratantes no periodo de até 1 (um) ano
anterior a data da contratacao pela Administracdo, ou por outro meio idoéneo.

No CAPITULO VIIl, DA CONTRATACAO DIRETA, Secéo |, Do Processo de Contratacdo Direta, art. 72, da
Lei n? 14.133/2021, com a seguinte redacao: O processo de contratacao direta, que compreende 0s casos de
INEXIGIBILIDADE e de dispensa de licitagao, deverd ser instruido com os seguintes documentos: | - documento
de formalizacao de demanda e, se for o caso, estudo técnico preliminar, anélise de riscos, termo de referéncia,



projeto basico ou projeto executivo; Il - estimativa de despesa, que deverd ser calculada na forma estabelecida
no art. 23 desta Lei; lll - parecer juridico e pareceres técnicos, se for o caso, que demonstrem o atendimento dos
requisitos exigidos; IV - demonstracdo da compatibilidade da previsao de recursos orcamentarios com o
compromisso a ser assumido; V - comprovacao de que o contratado preenche os requisitos de habilitacdo e
qualificacdo minima necesséaria; VI - razdo da escolha do contratado; VII - justificativa de preco; e VII -
autorizacdo da autoridade competente. Além do mais, na Secao Il, Da Inexigibilidade de Licitacdo, art. 74, é
inexigivel a licitacdo quando invidvel a competicdo, em especial nos casos de: | - aquisicdo de materiais, de
equipamentos ou de géneros ou contratacao de servicos que sé possam ser fornecidos por produtor, empresa ou
representante comercial exclusivos.

Além do mais, seguem as justificativas técnicas e administrativas, com base na proposta
apresentada. A saber: natureza critica dos equipamentos: o Sequenciador MiSeq da llluminas é
essencial para a realizacdo de atividades de vigilancia gen6mica de agentes infecciosos de importancia em
Saude Publica, como virus respiratérios (ex.: SARS-CoV-2), Arboviroses, resisténcia microbiana, entre outros. A
falha ou imprecisdao dos resultados pode comprometer diretamente acdes de vigilancia epidemiolégica e de
resposta a surtos; especificidade técnica: equipamento de alta complexidade tecnoldgica, cujo funcionamento
depende de componentes eletrénicos e 6pticos sensiveis, além de softwares proprietdrios. A manutencao requer
conhecimento técnico especializado e ferramentas especificas, fornecidas apenas por representantes
autorizados pelos fabricantes; garantia da rastreabilidade e conformidade técnica: a calibracdo e
manutencdo realizadas por assisténcia técnica autorizada garantem a rastreabilidade dos servicos executados e
a emissao de laudos certificados, em conformidade com normas técnicas e exigéncias de acreditacbes como a
ISO/IEC 17025 e diretrizes da Rede Nacional de Laboratérios de Saude Publica (RNLSP); exclusividade do
fornecedor: os servicos e pecas de reposicao sao exclusivos e fornecidos por empresas autorizadas pelos
fabricantes (lllumina), ndo sendo vidvel tecnicamente a contratacdo de empresas nao credenciadas, sob risco de
perda da garantia dos equipamentos, danos aos sistemas ou invalidacao de resultados laboratoriais;
impossibilidade de competicdao: em razdo da exclusividade técnica e da exigéncia de autorizacdo do
fabricante, configura-se a inexigibilidade de licitacao, conforme previsto no art. 74, inciso |, da Lei Federal n?
14.133/2021, que trata da contratacao de fornecedor exclusivo, devidamente comprovada por documentacgao; e
impacto direto na rotina laboratorial: a indisponibilidade do Sequenciador MiSeq da lllumina pode
causar descontinuidade nos fluxos de analise, atrasos nos laudos técnicos e impacto negativo nas acbes de
Saude Publica. A manutencao preventiva, por sua vez, reduz a probabilidade de falhas operacionais e aumenta
a vida util dos instrumentos.

Assim sendo, seguem: descricdo cddigo e-fisco, CATSER, especificacdes, unidade de medida, tipo de
produto e quantidade (tempo e unidade de tempo) do servico que PROPOMOS contratar com base na Lei n2
14.133/2021. A saber:

Unidade . Unidade
Quantidade de Quantidade de

: de Tempo
Medida Tempo

Tipo de

Item | E-fisco | CATSER Especificacao Unidade Produto

SERVICO DE MANUTENCAO
DE
APARELHO/EQUIPAMENTOS
DA AREA DE SAUDE - DO
606809- TIPO SEQUENCIADOR . )
1 5 16314 GENETICO,COM UNIDADE | SERVICO 1 MES 12 MES

MANUTENCAOQ
PREVENTIVA, CORRETIVA,
CALIBRACAO (QUANDO
APLICAVEL) E REPOSICAO
DE PECAS

O servico contratado para realizacdo de manutencao preventiva, corretiva, calibracao (quando
aplicadvel) e troca de peca, devem estar descritos no plano de cronograma mensal para realizacdo das
manutencdes corretivas, preventivas, calibracdes (quando aplicavel) e troca de pecas em acordo com o
LACEN/PE para o seguinte equipamento. A saber:

Nimero Unidade
Ne Equipamento Modelo/Marca 'ile. Tipo de Quantidade de Quantidade | Unidade
Série | Produto . de Tempo | de Tempo
Medida
(NS)
1 Sequenciador MiSeq lllumina nggg' SERVICO 1 MES 12 MES

Deverd ser desenvolvido e estabelecido um Plano Anual de Manutencao e Calibracdao, conforme
recomendado pela manual do fabricante, sendo, NO MINIMO, 1 (uma) manutencdo preventiva e 2 (duas)
calibracdes (quando aplicdveis), além de 1 (uma) calibracdo a cada 6 (seis) meses, se aplicavel. No tocante a
corretivas, deverd ocorrer sempre que houver necessidade do LACEN/PE, respeitando a vigéncia do contrato que
sera firmado entre as partes. Objetivando estabelecer SEMPRE uma revisdo frequente dos sistemas de medidas
e desempenho no intuito de garantir que os equipamentos sejam utilizados dentro de sua normalidade de
operacao, atendendo plenamente as funcdes especificadas pelo fabricante e garantindo a confiabilidade dos




ensaios e analises.

As especificagdes do Plano Anual de Manutencao e Calibracao devem incluir: | - identificacao,
descricao e localizacao dos equipamentos; Il - periodicidade recomendada pelo fabricante, legislacdo, histérico
ou experiéncia de servicos com caracteristicas similares; Ill - lista de verificacdo individual com os itens do

equipamento que devem ser verificados; IV - cronograma de servicos; V - registro dos relatérios de forma
digitalizada e de fécil rastreabilidade; VI - abertura das manutencoées preventivas do més de forma automatica
de acordo com o cronograma estabelecido no plano; e VIl - alerta das manutencdes preventivas, certificacoes,
qualificacdes e calibracdes agendadas.

Revisbes de carater preventivo a serem realizadas deverao obedecer a escala de periodicidade a
serem definidas entre as partes, prevalecendo o interesse da Administracdo Publica, no caso do préprio
LACEN/PE.

O Sequenciador MiSeq da lllumina deverd receber manutencdo preventiva regular com o
objetivo de permanecer em bom estado de funcionamento. Nos procedimentos de manutencao preventiva
deverao ser inclusos todos os procedimentos indicados no manual do fabricante. Por sua vez, a manutencao
corretiva tem por finalidade corrigir falhas e defeitos no funcionamento dos equipamentos, ndo existindo
periodicidade definida, visto que essa necessidade pode ocorrer em qualquer dia da semana, incluindo sabados,
domingos e feriados. Nesse sentido, as manutencdes de natureza corretiva terao atendimento ilimitado,
independentemente de horario ou dia da semana (Util ou nao), sendo realizada conforme a necessidade
mediante acionamento por parte do LACEN/PE. Os servicos de natureza corretiva deverao ser prestados pela
licitante em até 72 (setenta e duas horas) horas a partir da data da notificacdo (abertura da solicitacdo) e prazo
maximo para reposicdo de pecas de 3 (trés) a 5 (cinco) dias, salvo a indisposicdo de pecas no mercado
comprovado e justificado documentalmente pela CONTRATADA.

Quando da visita técnica para reparos de natureza corretiva, o técnico da CONTRATADA devera
encaminhar-se ao responsavel técnico do setor detentor da guarda e uso dos equipamentos - Coordenacao de
Vigilancia Laboratorial das Doencas Virais (CVLDV) da Geréncia de Vigilancia Laboratorial das Doencas
Transmissiveis e da Triagem Neonatal (GVLDTTN). Na eventualidade de encaminhamento de algum
equipamento a assisténcia técnica externa, as despesas de transporte e logistica, bem como a seguranca dos
mesmos, ficardo a cargo da CONTRATADA, nao gerando custo ao LACEN/PE. E os mesmos sé serdo enviados a
assisténcia externa apds anuéncia da Diretoria Geral de Laboratérios de Saude Publica (DGLSP).

Para os servicos de manutencao corretiva que ultrapassem o periodo de execucdo de 30 (trinta) dias
e no caso de nao haver a necessidade de importacdao de componente ou 2 (dois) meses e no caso de ser
necessario a importacao de componentes, desde que ndo tenha justificativa técnica, a CONTRATADA devera
substituir temporariamente o equipamento por um outro de funcionalidade igual ou simular, até a conclusdo do
servico.

A CONTRATADA ficard responsavel por arcar com TODAS AS PECAS necessarias para a manutencao
d o Sequenciador MiSeq da lllumina. As pecas defeituosas e trocadas que forem substituidas pela
CONTRATADA serdo entregues a CONTRATANTE, caso ndo haja interesse nas mesmas, estas serdo recolhidas
pela CONTRATADA para envio a fabrica, evitando assim seu reaproveitamento em qualquer situacdo que seja.

A gestdo do objeto licitado ficard a cargo da Geréncia de Vigilancia Laboratorial das Doencas
Transmissiveis e da Triagem Neonatal (GVLDTTN) e da Geréncia de Avaliacdo da Qualidade e Projetos
Laboratoriais e Estratégicos (GAQPLE). Por sua vez, a fiscalizacao ficard a cargo da Coordenacdo de Vigilancia
Laboratorial das Doencas Virais (CVLDV).

A empresa CONTRATADA, se necessario, deverd realizar previamente visita técnica para as
providéncias que se fizerem necessarias a execucao do servico, devendo agendar junto a Geréncia de Vigilancia
Laboratorial das Doencas Transmissiveis e da Triagem Neonatal (GVLDTTN) e/ou junto a Geréncia de Avaliacao
da Qualidade e Projetos Laboratoriais e Estratégicos (GAQPLE).

Atenciosamente,

Mayara Matias de Oliveira Marques da Costa
Gerente

SES - Geréncia de Vigilancia Laboratorial das Doencas Transmissiveis e da Triagem Neonatal do Laboratério
Central de Saude Publica de Pernambuco

José Humberto de Lima Melo
Gerente

SES - Geréncia de Avaliacdo da Qualidade e Projetos Laboratoriais e Estratégicos do Laboratério Central de
Saude Publica de Pernambuco
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