GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Rua Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejao, 225, Ed. Enseada Plaza, Enseada do
Sua, Vitoria, ES, CEP: 29050-260
Tel.: (27) 3347-5760/3347-5745/3347-5749/3347-5756/3347-5746/3347-5806
CNPJ/MF: 27.080.605/0001-96

E-mail Equipe de Pregdo: sesacpl@saude.es.gov.br

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 190/2024
COMPRASGOV: N° 90190/2024

O ESTADO DO ESPIRITO SANTO, por meio da SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE, doravante
denominada SESA, sediado Rua Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejao, 225, Ed.
Enseada Plaza, Enseada do Sua, Vitéria, ES, CEP: 29050-260, realizara licitagdo, na
modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, por Pregoeiro e Equipe de Apoio, designados
pela Portaria da SESA n©. 231-S, de 13/06/2024 publicada em 18.06.2024, para REGISTRO
DE PRECOS DE BEM DE CONSUMO - INSUMOS DE AMPLIFICACAO DE ACIDOS
NUCLEICOS PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR DENGUE, ZIKA, CHIKUNGUNYA,
FEBRE DO NILO OCIDENTAL, MAYARO E OROPOUCHE, conforme processo E-DOCS n©
2024-J67FP nos termos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, do Decreto n° 5354-
R/2023, Decreto n® 5352-R/2023, bem como Decreto N° 5545-R/2023 e demais normas
aplicaveis e, ainda, de acordo com as condigdes estabelecidas neste Edital para atender ao
LACEN em Vitoria - ES.

1 - DO OBJETO E DISPOSICOES ESSENCIAIS

1.1 - O objeto da presente licitagdo € a contratagdo de empresa para o fornecimento de BEM
DE CONSUMO - INSUMOS DE AMPLIFICACAO DE ACIDOS NUCLEICOS PARA
DIAGNOSTICO MOLECULAR DENGUE, ZIKA, CHIKUNGUNYA, FEBRE DO NILO
OCIDENTAL, MAYARO E OROPOUCHE, conforme especificacdes do Termo de Referéncia,
Anexo I deste Edital.

1.2 - A licitacdo serd realizada em os itens 01 e 02 e grupo unico de 07 (sete) itens.
1.3 - Contratante: UASG: 925120 - Orgdo Gerenciador

1.4 - Valor Total da Contratacdo: R$ 36.674.985,40 (trinta e seis milhdes seiscentos e
setenta e quatro mil novecentos e oitenta e cinco reais quarenta centavos), maximo admitido
para a presente licitagdo € o que consta no Anexo I deste Edital.

1.5 - O modo de disputa sera o aberto / fechado.

1.6 - Esta licitagdo sera julgada sob o critério: Menor Prego por item e por grupo de itens.
1.7 - Data e horario da sessdo publica: 19 de Agosto de 2024 as 10h

1.8 - As despesas decorrentes da presente licitacdo correrdao a conta do orcamento préprio da
SESA a cargo da conta da atividade 10.305.0061.2961, Elemento Despesa: 3.3.90.30,

Fonte: 1600000000 e/ou 2600000000 e/ou outra fonte a ser definida do orgamento
da SESA para o exercicio de 2024.
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2 - DO REGISTRO DE PRECOS

2.1 - Esta licitacdo adota o Sistema de Registro de Precos, e as regras pertinentes constam
deste Edital e do Anexo que trata da minuta de Ata de Registro de Precos (ARP). No Anexo I
deste Edital constam as informacbes sobre 6rgdos participantes, quantitativos e sobre a
possibilidade ou ndo de adesdo.

3 - DA PARTICIPAGCAO NA LICITAGAO

3.1 - Poderdo participar deste Pregdao os interessados que estiverem previamente
credenciados no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema
de Compras do Governo Federal (www.gov.br/compras).

3.1.1 - Os interessados deverao atender as condigdes exigidas para cadastramento até o
terceiro dia Util anterior a data prevista para recebimento das propostas.

3.2 - O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacbes efetuadas em
seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos
praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do
sistema ou do 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo por eventuais danos decorrentes de
uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.3 - E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos
Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis
pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros
tao logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados.

3.4 - A ndo observancia do disposto no item anterior poderd ensejar desclassificagdo no
momento da habilitacao.

3.5 - Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno
porte, para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n° 14.133/2021,
para o agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica e para o microempreendedor
individual - MEI, nos limites previstos na Lei Complementar n°® 123/2006.
3.6 - Ndo poderao disputar esta licitagao:
3.6.1 - aquele que ndo atenda as condigOes deste Edital e seus anexos;

3.6.2 - pessoas juridicas reunidas em consdrcio;

3.6.3 - autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou

juridica, quando a licitacdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele
relacionados;
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3.6.4 - empresa, isoladamente, responsavel pela elaboracdo do projeto basico ou do
projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente,
controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito
a voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a licitacdo versar sobre servicos
ou fornecimento de bens a ela necessarios;

3.6.5 - pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada
de participar da licitacdo em decorréncia de sancdo que |lhe foi imposta;

3.6.6 - aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgao ou entidade contratante ou com
agente publico que desempenhe funcdo na licitacdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestao
do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral
ou por afinidade, até o terceiro grau;

3.6.7 - empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n©
6.404/1976, concorrendo entre si;

3.6.8 - pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital,
tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploracdo de
trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condigdes analogas as de escravo
ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela legislacao trabalhista;

3.6.9 - ndo podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execucdo do
contrato servidor publico estadual, independentemente de qual seja o érgdo ou entidade
contratante, devendo ser observadas as situacbes que possam configurar conflito de
interesses no exercicio ou apos o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da
legislagdo que disciplina a matéria, conforme art. 99, § 1°, da Lei n® 14.133/2021 e
arts. 221, XIX, da Lei Complementar Estadual n© 46/1994 e 35 da Constituicdo Estadual.

3.7 - O impedimento decorrente de sancdo administrativa sera também aplicado ao licitante
que atue em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a
efetividade da sancdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada,
desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizacdo fraudulenta da personalidade
juridica do licitante.

3.8 - Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo
econdmico.

3.9 - O disposto nos itens acima ndo impede a licitagdo ou a contratagao de servigo que inclua

como encargo do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto executivo, nas
contratagoes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de execugao.
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4 - DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOCUMENTOS DE HABILITACZ\O

4.1 - Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo sucederd as fases de apresentacdao de
propostas e lances e de julgamento.

4.2 - Os licitantes encaminhardo, 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 sessdo publica.

4.3 - No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarard, em campo préprio do
sistema, que:

4.3.1 - esta ciente e concorda com as condigdes 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 habilitagdo definidos no instrumento convocatério;

4.3.2 - ndo 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 condicdo de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicdo Federal;

4.3.3 - ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando
o disposto nos incisos III e IV do art. 1° e no inciso III do art. 5° da Constituicdo Federal;

4.3.4 - cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.4 - O licitante organizado em cooperativa deverd declarar, ainda, em campo préprio do
sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n©
14.133/2021.

4.5 - O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico, que cumpre os
requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006, estando apto a
usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto
nos §§ 19 ao 39 do art. 49, da Lei n® 14.133, de 2021:

4.5.1 - no item exclusivo para participacao de microempresas e empresas de pequeno
porte, a assinalagdo do campo “ndo” impedird o prosseguimento no certame, para
aquele item;

4.5.2 - nos itens em que a participacdo nao for exclusiva para microempresas e

empresas de pequeno porte, a assinalagdo do campo “ndo” apenas produzira o efeito
de o licitante nao ter direito ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n°
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123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa de peqgueno porte ou sociedade
cooperativa.

4.6 - A falsidade da declaracdo de que trata os itens acima sujeitara o licitante as sancdes
previstas na Lei n® 14.133/2021, e neste Edital.

4.7 - Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipotese de a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentacao de propostas e lances e de julgamento, os
documentos de habilitacdo anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessdo
publica.

4.8 - Nao havera ordem de classificagdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos
documentos de habilitagdo pelo licitante, o que ocorrerd somente apds os procedimentos de
abertura da sessdo publica e da fase de envio de lances.

4.9 - Serdao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos
licitantes convocados para apresentacao de propostas, apds a fase de envio de lances.

4.10 - Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar
o seu valor final minimo ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento
da proposta e obedecera as seguintes regras:

4.10.1 - a aplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre
os lances, que incidird tanto em relagcdo aos lances intermediarios quanto em relacao
ao lance que cobrir a melhor oferta; e

4.10.2 - os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o seu valor final
minimo ou o seu percentual de desconto maximo, caso estabelecido, e o intervalo de
que trata o subitem acima.

4.11 - O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado possuira
carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da
licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgdos de controle
externo e interno.

4.12 - Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no
sistema eletrénico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da
perda de negécios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdao ou de
sua desconexao.

4.13 - O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer

acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de
acesso.
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5 - DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1 - O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico,
dos campos indicados.

5.2 - Todas as especificacdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.3 - O licitante ndo poderd oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto
para contratacdo.

5.4 - Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na execucao do objeto.

5.5 - Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracao, sob alegacdo de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

5.6 - A apresentacao das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposicoes
nelas contidas, em conformidade com o que dispGe o Termo de Referéncia, assumindo o
proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, em quantidades e
gualidades adequadas a perfeita execugdao contratual, promovendo, quando requerido, sua
substituicao.

5.7 - O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data
de sua apresentacao.

6 - DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGCAO DE
LANCES

6.1 - A abertura da presente licitacdo dar-se-a automaticamente em sessdo publica, por meio
de sistema eletronico, na data, horario e local indicados neste Edital.

6.2 - O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e
os licitantes.

6.3 - Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdao encaminhar lances exclusivamente
por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do
valor consignado no registro.

6.4 - O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

6.5 - Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para
abertura da sessdo e as regras estabelecidas no Edital.
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6.6 - O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto
superior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.

6.7 - O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira
tanto em relacdo aos lances intermediarios quanto em relacdo a proposta que cobrir a melhor
oferta devera ser de 0,5 % (cinco décimos por cento).

6.8 - O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de
guinze segundos apods o registro no sistema, na hipotese de lance inconsistente ou
inexequivel.

6.9 - O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

6.10 - Caso seja adotado para o envio de lances no pregao eletronico o modo de disputa
“aberto”, os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogagoes.

6.10.1 - A etapa de lances da sessdo publica tera duragdo de 10 (dez) minutos e, apds
isso, serd prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado
nos ultimos dois minutos do periodo de duracdo da sesséo publica.

6.10.2 - A prorrogacdo automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior,
sera de dois minutos e ocorrerd sucessivamente sempre que houver lances enviados
nesse periodo de prorrogacdo, inclusive no caso de lances intermediarios.

6.10.3 - Ndo havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a
sessdo publica encerrar-se-d& automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os
lances conforme a ordem final de classificagao.

6.10.4 - Definida a melhor proposta, se a diferenca em relacdo a proposta classificada
em segundo lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro, auxiliado pela
equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das
demais colocacoes.

6.10.5 - Apds o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para
apresentar lances intermediarios.

6.11 - Caso seja adotado para o envio de lances no pregdo eletrénico o modo de disputa
“aberto e fechado”, os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final
e fechado.

6.11.1 - A etapa de lances da sessdo publica tera duracgdo inicial de 15 (quinze) minutos.
Apos esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds
0 que transcorrera o periodo de até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o
qual sera automaticamente encerrada a recepgdo de lances.

6.11.2 - Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira oportunidade
para que o autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com precos até 10%
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(dez por cento) superior aquela possam ofertar um lance final e fechado em até 05
(cinco) minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.11.3 - No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar por
manter o seu ultimo lance da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

6.11.4 - Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condicdes definidas neste item,
poderdo os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificacdo, até
o maximo de 03 (trés), oferecer um lance final e fechado em até 05 (cinco) minutos, o
gual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.11.5 - Apds o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema
ordenara e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.12 - Caso seja adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa
“fechado e aberto”, poderdo participar da etapa aberta somente os licitantes que
apresentarem a proposta de menor preco/ maior percentual de desconto e os das propostas
até 10% (dez por cento) superiores/inferiores aquela, em que os licitantes apresentardo
lances publicos e sucessivos, até o encerramento da sessdo e eventuais prorrogagoes.

6.12.1 - Ndo havendo pelo menos 3 (trés) propostas nas condicdes definidas neste item,
poderdo os licitantes que apresentaram as trés melhores propostas, consideradas as
empatadas, oferecer novos lances sucessivos.

6.12.2 - A etapa de lances da sessao publica terd duracdo de 10 (dez) minutos e, apos
isso, sera prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos
ultimos dois minutos do periodo de duracdo da sessdo publica.

6.12.3 - A prorrogacao automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior,
sera de 2 (dois) minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados
nesse periodo de prorrogacao, inclusive no caso de lances intermediarios.

6.12.4 - Nao havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessao
publica encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenard e divulgard os lances
conforme a ordem final de classificagao.

6.12.5 - Definida a melhor proposta, se a diferenca em relagdo a proposta classificada
em segundo lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o Pregoeiro, auxiliado pela
equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais
colocacgoes.

6.12.6 - Apds o reinicio previsto no subitem supra, os licitantes serdo convocados para
apresentar lances intermediarios.

6.13 - Apds o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara
e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.
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6.14 - Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for
recebido e registrado em primeiro lugar.

6.15 - Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real,
do valor do menor lance registrado, vedada a identificacdo do licitante.

6.16 - No caso de desconexao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregao,
o sistema eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao dos lances.

6.17 - Quando a desconexao do sistema eletrénico para o Pregoeiro persistir por tempo
superior a dez minutos, a sessdo publica serd suspensa e reiniciada somente apds decorridas
vinte e quatro horas da comunicacdo do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio
eletronico utilizado para divulgacéo.

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

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

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

6.19.2 - A melhor classificada nos termos do subitem anterior terd o direito de
encaminhar uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao
da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados
apo0s a comunicacdo automatica para tanto.

6.19.3 - Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada
desista ou ndao se manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais
licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele
intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificagao, para o exercicio do mesmo
direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

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

6.20 - S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre
lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.
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6.20.1 - Havendo eventual empate, o critério de desempate sera aquele previsto no art.
60 da Lei 14.133/2021.

6.21 - Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipdtese da proposta do
primeiro colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido para
a contratacdo, o Pregoeiro podera negociar condicdes mais vantajosas, apos definido o
resultado do julgamento.

6.21.1 - A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de
classificacao inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apods a
negociacao, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do preco
maximo definido pela Administracdo.

6.21.2 - A negociacdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada
pelos demais licitantes.

6.21.3 - O resultado da negociacao sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos
autos do processo licitatério.

6.21.4 - O Pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2
(duas) horas, envie a proposta, Anexo II.A deste Edital, adequada ao ultimo lance
ofertado apds a negociacdo realizada, juntamente com os Dados Complementares,
Anexo II.B deste Edital, e acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necessarios a confirmacdo daqueles exigidos neste Edital e ja
apresentados.

6.21.5 - E facultado ao Pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo
fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.22 - Apds a negociagdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagdo e julgamento da
proposta.
7 - DA FASE DE JULGAMENTO
7.1 - Encerrada a etapa de negociacdo, o Pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente
classificado em primeiro lugar atende as condicdes de participagdo no certame, conforme
previsto no art. 14 da Lei n° 14.133/2021, legislacao correlata e neste Edital, especialmente
quanto a existéncia de sangdo que impecga a participagdo no certame ou a futura contratacao,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1 - SICAF;

7.1.2 - Cadastro de Fornecedores do Estado do Espirito Santo — CRC/ES;

7.1.3 - Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Unidao (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis);
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7.1.4 - Cadastro Nacional de Empresas Punidas - CNEP, mantido pela Controladoria-
Geral da Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

7.2 - A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também em
nome de seus sdcios majoritarios, por forca do art. 12 da Lei 8.429/1992, que prevé dentre
as sangodes impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a
proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da
qgual seja sécio majoritario.

7.3 - Constatada a existéncia de sancdo que inviabilize a participacdo ou contratacdo, o
Pregoeiro reputara o licitante desclassificado, por falta de condicdo de participacgao.

7.4 - Sera também desclassificada a proposta vencedora que:
7.4.1 - contiver vicios insanaveis;
7.4.2 - ndo obedecer as especificacbes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

7.4.3 - apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo
definido para a contratacdo;

7.4.4 - ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administracao;

7.4.5 - apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou
seus anexos, desde que insanavel.

7.5 - Apds a verificacdo das condicbes dos itens antecedentes, os documentos de habilitacao
serdo apreciados e, apds analise, sera declarado vencedor o licitante classificado em primeiro
lugar, caso tenha atendido a todas as exigéncias do edital.

8 - DA FASE DE HABILITAGAO
8.1 - Os documentos previstos no Termo de Referéncia, Anexo I deste Edital, necessarios e
suficientes para demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagao, serao

exigidos para fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n® 14.133/2021.

8.1.1 - Adocumentacéo exigida para fins de habilitacdo juridica, fiscal, social e trabalhista
e econ6mico-financeira, poderd ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

8.2 - Os documentos exigidos para fins de habilitagdao poderao ser apresentados em original,
por cépia ou em formato digital.

8.3 - Serd verificado se o licitante apresentou declaracdo de que atende aos requisitos de
habilitagdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacGes prestadas, na forma
da lei (art. 63, I, da Lei n° 14.133/2021).
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8.4 - Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a
declaracdo de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e
para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.5 - O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaracdo de que suas
propostas econ0micas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas
infralegais, nas convengoes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de entrega das propostas.

8.6 - A habilitagdo sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.6.1 - Somente havera a necessidade de comprovacao do preenchimento de requisitos
mediante apresentacdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver divida em
relacdo a integridade do documento digital ou quando a lei expressamente o exigir.

8.7 - E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no SICAF
e manté-los atualizados junto aos 6rgdos responsaveis pela informagao, devendo proceder,
imediatamente, a correcdo ou a alteragdo dos registros tao logo identifique incorregdo ou
aqueles se tornem desatualizados.

8.7.1 - A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo
no momento da habilitacdo.

8.8 - Os documentos exigidos para habilitacdao que ndo estejam contemplados no SICAF serdao
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas,
contado da solicitacao do Pregoeiro.

8.9 - Para fins de habilitagdo, a verificacdo pelo 6érgdo promotor do certame nos sitios oficiais
de 6rgdos e entidades emissoras de certiddes constitui meio legal de prova.

8.10 - Se a proposta ndo for aceitadvel, ou se o licitante ndo atender as exigéncias de
habilitagdo, ou se recusar a assinar o contrato, o Pregoeiro examinara a oferta subsequente
e a respectiva documentacdao de habilitagcdo, na ordem de classificagdo, e assim
sucessivamente, até a apuragdo de uma que atenda as exigéncias do edital.

8.11 - Nas hipoteses previstas no item anterior, o Pregoeiro podera negociar diretamente com
0 proponente para que seja obtido melhor preco, tendo sempre como parametro a menor
oferta apresentada no certame.

9 - DOS RECURSOS

9.1 - A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou

inabilitacdo de licitantes, a anulacdo ou revogacdo da licitacdo, observara o disposto no art.
165 da Lei n© 14.133/2021.
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9.2 - O prazo recursal é de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimagdo ou de lavratura
da ata.

9.3 - Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de
habilitacdo ou inabilitacao do licitante:

9.3.1 - a intencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de
preclusdo;

9.3.2 - 0 prazo para a manifestacdo da intencdo de recorrer ndo serd inferior a 10 (dez)
minutos.

9.3.3 - 0 prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de
intimacao ou de lavratura da ata de habilitacao ou inabilitagao;

9.3.4 - na hipdtese de adogdo da inversdo de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n°
14.133, de 2021, o prazo para apresentagdo das razdes recursais sera iniciado na data
de intimacdo da ata de julgamento.
9.4 - Os recursos deverdo ser encaminhados em campo proprio do sistema.
9.5 - O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo
recorrida, a qual poderd 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.
9.6 - Os recursos interpostos fora do prazo ndo serao conhecidos.
9.7 - O prazo para apresentacdo de contrarrazoes ao recurso pelos demais licitantes sera de
3 (trés) dias Uteis, contados da data da intimagdo pessoal ou da divulgacdo da interposicao
do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses.

9.8 - O recurso e o pedido de reconsideragao terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo
recorrida até que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

9.9 - O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.
9.10 - Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessados no sistema
de processo eletrénico E-DOCS, no Acesso Cidaddo (https://acessocidadao.es.gov.br).
10 - DA ADJUDICAGAO E DA FORMALIZAGAO DA CONTRATAGCAO

10.1 - Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos praticados, a autoridade
competente homologara o procedimento licitatério e adjudicara o objeto.
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10.2 - Ap6s a homologacdo, o adjudicatario serda convocado para assinar o contrato ou
receber o instrumento equivalente no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis.

10.2.1 - Considerando a adogdao do processo eletronico E-DOCS, a assinatura sera
realizada mediante usuario e senha (assinatura eletrénica) no Acesso Cidadao

(https://acessocidadao.es.gov.br) ou através de certificado digital, conforme

acordado entre as partes.

10.2.2 - Nao poderdo ser utilizadas formas diferentes de assinatura em um mesmo
documento.

10.2.3 - No caso de assinatura eletrOnica, as partes deverdo providenciar uma conta
verificada no Acesso Cidaddo, conforme instrucdes contidas no endereco:
https://compras.es.gov.br/conta-verificada.

10.3 - A Administragcdo podera prorrogar o prazo fixado no item anterior, por igual periodo,
nos termos do art. 90, § 1°, da Lei 14.133/2021, quando solicitado pelo licitante vencedor,
durante o seu transcurso, e desde que ocorra motivo justificado, aceito pelo ente promotor
do certame.

10.4 - Caso adotado o Sistema de Registro de Precos, observar-se-& o procedimento de
convocagdao e assinatura previsto no topico especifico, bem assim o disposto nos itens
antecedentes quando da realizacdo das contratacdes decorrentes da Ata de Registro de
Precos.

10.5 - Para a formalizagdo da contratacdo, serd exigida a comprovacgdao das condicGes de
habilitacdo consignadas neste Edital, as quais deverdo ser mantidas pelo licitante durante a
vigéncia do contrato.

11 - DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E DO CADASTRO DE RESERVA

11.1 - Apos a homologacdo, o licitante mais bem classificado terd o prazo de até 05 (cinco)
dias Uteis, contados a partir da data de sua convocacdo, para assinar a Ata de Registro de
Precos, cujo prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do direito a
contratagdo, sem prejuizo das sangoes legais.

11.2 - O prazo de convocacdo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante
solicitacdao do licitante mais bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que a
solicitagao seja tempestiva e devidamente justificada e a justificativa apresentada seja aceita
pela Administragao.

11.3 - Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Precos quantas forem necessarias para
o registro de todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a indicagao do licitante
vencedor, a descricao dos itens, as respectivas quantidades, pregos registrados e demais
condigoes.
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11.4 - O preco registrado, com a indicacdo dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

11.5 - Na hipotese de inviabilidade técnica de publicagdo no PNCP, a publicacdo de que trata
o caput devera ocorrer no Diario Oficial do Estado.

11.6 - A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condicdes estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragdo a contratar, facultada a realizagéo
de licitacdo especifica para a aquisicao pretendida, desde que devidamente justificada.

11.7 - Na hipdtese de o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas
condigbes estabelecidas, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes remanescentes
do cadastro de reserva, na ordem de classificagao, para fazé-lo em igual prazo e nas condicbes
propostas pelo primeiro classificado.

11.8 - Ap6s a homologacgdo da licitagdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

11.8.1 - dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com prego igual ao do
adjudicatario, observada a classificacdo na licitagdo; e

11.8.2 - dos licitantes que mantiverem sua proposta original.

11.9 - Sera respeitada, nas contratacdes, a ordem de classificacdo dos licitantes ou
fornecedores registrados na ata.

11.9.1 - A apresentacdo de novas propostas na forma deste item ndo prejudicara o
resultado do certame em relagao ao licitante mais bem classificado.

11.9.2 - Para fins da ordem de classificacdo, os licitantes ou fornecedores que
aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatario antecederdo aqueles que
mantiverem sua proposta original.

11.10 - A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva sera efetuada
quando houver necessidade de contratagdao dos licitantes remanescentes, nas seguintes
hipéteses:

11.10.1 - quando o licitante vencedor nao assinar a ata de registro de pregos no prazo
e nas condigdes estabelecidos no edital; ou

11.10.2 - quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de
precos, nas hipdteses previstas nos art. 51 e art. 52 do Decreto n® 5354-R/23.

11.11 - Na hipdtese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com preco igual
ao do adjudicatario concordar com a contratagdo nos termos em igual prazo e nas condicGes
propostas pelo primeiro classificado, a Administragdo, observados o valor estimado e a sua
eventual atualizacdo na forma prevista no edital, podera:
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11.11.1 - convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para
negociacao, na ordem de classificacdo, com vistas a obtencao de preco melhor, mesmo
gue acima do prego do adjudicatario; ou

11.11.2 - adjudicar e firmar o contrato nas condicbes ofertadas pelos licitantes
remanescentes, observada a ordem de classificagdo, quando frustrada a negociacao
de melhor condigédo.

12 - DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

12.1 - Comete infracdo administrativa, nos termos do art. 155 da Lei 14.133/2021, o licitante
ou adjudicatario que, com dolo ou culpa:

12.1.1 - deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou nao entregar
qualquer documento que tenha sido solicitado pelo Pregoeiro durante o certame;

12.1.2 - Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, nao
mantiver a proposta em especial quando:

12.1.2.1 - ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a
negociacao;

12.1.2.2 - recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

12.1.2.3 - pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa
competitiva; ou

12.1.2.4 - deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5 - apresentar proposta ou amostra em desacordo com as
especificacdes do edital;
12.1.3 - ndo entregar a documentacao exigida para a contratacdao, quando convocado
dentro do prazo de validade de sua proposta, ou recusar-se, sem justificativa, a assinar
o0 contrato ou a ata de registro de prego, ou a aceitar ou retirar o instrumento
equivalente no prazo estabelecido pela Administragao;

12.1.4 - apresentar declaracdao ou documentacdo falsa exigida para o certame ou
prestar declaracdo falsa durante a licitacao;

12.1.5 - fraudar a licitacdo;

12.1.6 - comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em
especial quando:

12.1.6.1 - agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
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12.1.6.2 - induzir deliberadamente a erro no julgamento;

12.1.6.3 - Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
12.1.7 - Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacdo
12.1.8 - Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.0 12.846, de 2013;

12.2 - Reputar-se-a comportamento inidoneo, exemplificativamente, os tipificados nos arts.
337-F a 337-M do Cddigo Penal e no art. 5° da Lei 12.846/2013, a declaragdo falsa quanto
as condicbes de participacdo e quanto ao enquadramento como ME/EPP.

12.3 - O licitante ou adjudicatario que cometer qualquer das infragdes discriminadas ficara
sujeito, sem prejuizo da responsabilidade penal e civil, as seguintes sangdes:

12.3.1 - multa de 0,5% (zero virgula cinco) por cento até 30% (trinta) por cento sobre
o valor estimado para os itens 01 e 02 e (nico grupo de 07 (sete) itens em que
participou o licitante;

12.3.2 - impedimento de licitar e contratar; e

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

12.4 - As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para
licitar ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

12.5 - A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-& em processo
administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa, observando-se além da
disciplina legal e regulamentar, o disposto no Termo de Contrato ou no Termo de Referéncia
guanto ao procedimento e outras condigdes.

12.6 - As sangdes por atos praticados durante a execucdo do contrato estdo previstas no
Termo de Contrato ou no Termo de Referéncia.

13 - DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13.1 - Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na
aplicacdo da legislacdo, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da
abertura do certame.

13.2 - A resposta a impugnagao ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio

eletronico oficial no prazo de até 3 (trés) dias Uteis, limitado ao ultimo dia Gtil anterior a data
da abertura do certame.
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13.3 - A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderdao ser realizados por forma
eletronica no endereco www.compras.es.gov.br, no menu ‘“Licitacdes”, na opcao
“Pesquisar Editais” ou protocolizada no 6rgédo realizador do certame, de 9 as 18 horas, ou
enviadas para o e-mail sesacpl@saude.es.gov.br. Somente serao aceitas impugnacdes
protocolizadas se assinadas pelo(s) impugnante(s).

13.4 - As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no
certame.

13.4.1 - A concessdo de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional e
devera ser motivada pelo Pregoeiro, nos autos do processo de licitacdo.

13.5 - Caso o Pregoeiro decida pela improcedéncia da impugnacdo ao ato convocatorio,
devera encaminhar o processo para a Autoridade Competente - Ordenadora da Despesa - a
guem competira, nesse caso, ratificar ou alterar a decisdo do Pregoeiro.

13.6 - Acolhida a impugnacdo, serd definida e publicada nova data para a realizagcdo do
certame.

13.7 - Qualquer modificagdo no edital sera divulgada pelo mesmo instrumento de publicagdo
em que se deu o texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto
guando, inquestionavelmente, a alteracdo ndo afetar a formulacdo das propostas.

14 - DAS DISPOSICOES FINAIS

14.1 - Sera divulgada ata da sessdo publica no sistema eletronico.

14.2 - Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o
primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que nao

haja comunicagcdo em contrario, pelo Pregoeiro.

14.3 - Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdao publica
observardo o horario de Brasilia - DF.

14.4 - A homologacdo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

14.5 - As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da
Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratacdo.

14.6 - Os licitantes assumem todos os custos de preparacao e apresentacao de suas

propostas e a Administragdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da condugdo ou do resultado do processo licitatério.
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14.7 - Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia
do inicio e incluir-se-& o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de
expediente na Administragao.

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

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

14.10 - O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de
Contratacdes Publicas (PNCP) e endereco eletronico www.compras.es.gov.br, no menu
“Licitacdes”, na opcdo “Pesquisar Editais”.
14.11 - Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
Anexo I - Termo de Referéncia

Anexo I-A - Documentos de Habilitacao

Apéndice do Anexo I - ETP - Estudo Técnico Preliminar

Anexo II - Modelos do edital

ANEXO II - A - Modelo da Proposta Comercial

ANEXO II - B - Dados Complementares para Assinatura do Instrumento
Contratual

Anexo III - Minuta de Ata de Registro de Pregos

ANEXO “"A” da ARP - Minuta do Cadastro de Reserva
ANEXO “A” da ARP - Minuta da Ordem de Fornecimento

Vitoéria - ES, 05 de agosto de 2024
MARCIA CRISTINA MARINHO DE CARVALHO

Agente de Contratacdao / Pregoeira CPL SESA

EDITAL 190-2024-MMLB


mailto:sesacpl@saude.es.gov.br
http://www.compras.es.gov.br/

GOVERNO DO ESTAbb DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Rua Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejao, 225, Ed. Enseada Plaza, Enseada do Sua, Vitéria, ES,

CEP: 29050-260

Tel.: (27) 3347-5760/3347-5745/3347-5749/3347-5756/3347-5746/3347-5806
CNPJ/MF: 27.080.605/0001-96

E-mail Equipe de Pregdo: sesacpl@saude.es.gov.br

ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA

1 -DO OBJETO

1.1 - REGISTRO DE PRECOS DE BEM DE CONSUMO - INSUMOS DE AMPLIFICACAO DE
ACIDOS NUCLEICOS PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR DENGUE, ZIKA, CHIKUNGUNYA,
FEBRE DO NILO OCIDENTAL, MAYARO E OROPOUCHE nos termos da tabela abaixo, conforme

condicdes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia:

QUADRO RESUMO

Titulo e Objetivo Geral:

O objeto da presente licitacdo sao insumos de
amplificacdo de acidos nucleicos para diagnostico
molecular Dengue, Zika, Chikungunya, Febre do
Nilo Ocidental, Mayaro e Oropouche para atender a
demanda de analises laboratoriais realizadas no Lacen,
conforme especificacbes, requisitos e exigéncias
descritos no Termo de Referéncia.

Delimitacao do Objeto a ser
licitado:

Insumos de amplificacdo de acidos nucleicos para
diagndstico molecular Dengue, Zika, Chikungunya,
Febre do Nilo Ocidental, Mayaro e Oropouche.

Modalidade de Licitacao e Base
Legal:

Pregdo Eletronico - Registro de Precos de bem de
consumo, conforme ditames da Lei Federal n°® 14.133,
de 1° de abril de 2021 e Decretos Estaduais 5352-
R/2023, 5354-R/2023, 5545-R/2023.

Estimativa do valor da
contratacao:

R$ 36.674.985,40 (trinta e seis milhdes, seiscentos
e setenta e quatro mil, novecentos e oitenta e cinco reais
e quarenta centavos).
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[Prazo estipulado de vigéncia A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um)
contratual: ano, contando a partir do primeiro dia util subsequente
a data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada
por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor,
desde que comprovado o preco vantajoso. Na hipdtese
de inviabilidade técnica de publicagdo no PNCP, a
publicacdo devera ocorrer no Diario Oficial do Estado. O
prazo de vigéncia das contratagdes decorrentes do
Registro de Precos apresentara como termo inicial o
recebimento da Ordem de Fornecimento e como termo
final o recebimento definitivo dos insumos pela
IAdministracdo, observados os limites de prazo de
entrega fixados neste Termo de Referéncia e sem
prejuizo para o prazo minimo de validade dos insumos

adquiridos.

Informacdo Orcamentaria: Programa de Trabalho: 10.305.0061.2961 -
Fortalecimento do Subsistema de Vigildncia em Saude
UG: 440901

Gestao: 44901

Natureza de Despesa: 3.3.90.30.00
Fontes de Recursos: 1600000000 e/ou 2600000000
e/ou outra fonte a ser definida

Unidade Administrativa
responsével pela execugao do LACEN / Nucleo de BiOlOgia Médica
objeto e fiscalizagao:

|IPrazo estipulado para entrega: |30 (trinta) dias corridos apds o recebimento da Ordem
de Fornecimento, se o produto for de procedéncia

nacional ou 60 (sessenta) dias corridos em caso de
produtos importados.

[Equipe responsavel pela Jaqueline Pegoretti Goulart, n® funcional 3735060

elaboracao do TR:

Versao e data do TR: Versdo 2.0, Data: 15/07/2024

|Modo de Disputa: Aberto/Fechado

|Critério de Julgamento: Menor preco

Forma de Adjudicacao: Por item (01 e 02) e por Grupo Unico ( 07 itens)
Solicitacdao de Amostra: Sim

Sera permitido a Adesao: Sim

Sera permitida a participacao NZo

de

Consadrcio:
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2. DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
Foi elaborado Estudo Técnico Preliminar constante no apéndice deste Termo de Referéncia.

3. DA DEFINICAO DO OBJETO

O objeto sera Registro de Preco de insumos de amplificacdo de acidos nucleicos para
diagnostico molecular Dengue, Zika, Chikungunya, Febre do Nilo Ocidental,
Mayaro e Oropouche para atender a demanda de andlises laboratoriais realizadas no
Lacen, conforme especificagdes, requisitos e exigéncias descritos no Termo de Referéncia.

4. DA FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

A fundamentacgao da contratacdo encontra-se pormenorizada no item 2 do ETP n® 005/2024,
apéndice deste Termo de Referéncia.

5. DA DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A descricao da solugdo como um todo considerando todo o ciclo do objeto encontra-se
pormenorizada no item 5.1 do ETP n® 005/2024, apéndice deste Termo de Referéncia.

6. DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO: ESPECIFICAGAO E
QUANTIDADES

Levando em consideragao as caracteristicas técnicas de cada produto, para alguns itens a
aquisicdo sera realizada de forma agrupada e para outros itens optou-se por parcelar o
processo de aquisicdo em lotes independentes.

4 Itens a serem contratados de forma isolada: 1) kit multiplex para deteccdo
molecular de dengue, zika e chikungunya e 2) master mix

4 Itens a serem contratados de forma agrupada: 1) oligonucleotideos sintéticos
(primers); 2) nucleosideo inosina; 3) oligonucleotideos sintéticos (primers purificados por
HPLC); 4) oligonucleotideos sintéticos (sondas/FAM); 5) oligonucleotideos sintéticos
(sondas/CY5); 6) oligonucleotideos sintéticos (sondas/VIC); 7) oligonucleotideos sintéticos
(sondas/ROX).
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A justificativa para o parcelamento ou ndo do objeto encontra-se pormenorizada no item
5.4 do ETP n° 005/2024, apéndice deste Termo de Referéncia.

Diante do exposto, a presente contratacdo trata-se de insumos de amplificagcdao de
acidos nucleicos para diagndstico molecular Dengue, Zika, Chikungunya, Febre
do Nilo Ocidental, Mayaro e Oropouche nos termos da tabela abaixo, conforme
condicOes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia:

Item 01

COD. -
COD. | ~aATMAT [ESPECIFICAGAO DO MATERIAL UNID | QUANT

SIGA MAX.
KIT PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR DE
ARBOVIROSES; PRODUTO: KIT EM
FORMATO MULTIPLEX PARA
DETECCAO POR RT-PCR EM TEMPO
REAL DOS ARBOVIUS ZIKA, DENGUE,
CHIKUNGUNYA; UTILIZACAO: ENSAIO
DEVE SER REALIZADO COM ACIDO
NUCLEICO EXTRAIDO DE AMOSTRAS
CLINICAS BIOLOGICAS; FORMATO: AS
REACOES DEVERAO OCORRER NO
273084442758 |FORMATO MULTIPLEX; DETECCAO: POR| TESTE | 544.320
MEIO DE SONDAS MARCADAS COM
FLUOROFOROS COMPATIVEIS COM OS
CANAIS DE LEITURA OPTICA DO
EQUIPAMENTO TERMOCICLADOR EM
TEMPO REAL; COMPONENTES: O KIT
DEVERA CONTER TODOS OS REAGENTES
NECESSARIOS PARA A  REACAO,
INCLUINDO, MAS NAO LIMITADO A:
OLIGONUCLEOTIDEOS  (PRIMERS E
SONDAS MARCADAS COM FLUOROFOROS
E QUENCHERS) 100% ESPECIFICOS PARA
0OS GENES ALVOS, TAMPAO, DNTPS, MIX
DE ENZIMAS, AGUA ULTRAPURA,
CONTROLE POSITIVO, CONTROLE
NEGATIVO E CONTROLE INTERNO;
EMBALAGEM:  ACONDICIONADO EM
MATERIAL QUE GARANTA A
INTEGRIDADE DO PRODUTO E QUE
PROMOVA BARREIRA  MICROBIANA;

ROTULAGEM: DEVERA CONTER
IDENTIFICACAO DO MATERIAL, LOTE,
VALIDADE, DADOS
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FABRICANTE/IMPORTADOR E
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO;
UNIDADE DE FORNECIMENTO:

TESTE.

Informacdes complementares:

O produto deve ser compativel com pelo menos um dos termocicladores que compde o parque
tecnolodgico do Lacen, a saber: ABI 7500 e/ou ABI QUANT STUDIO 5 e/ou ABI QUANT STUDIO
6 e/ou DTPrime 5M1 e/ou CFX-96.

As sondas podem ser marcadas com qualquer fluoréforo, desde que: 1) pelo menos um dos
termocicladores (ABI 7500, QuantStudio 5, QuantStudio 6, DTPrime 5M1 ou CFX-96) possua
filtros capazes de realizar a leitura nos comprimentos de onda dos fluoréforos existentes nos kits;
2) a empresa vencedora disponibilize sem custos adicionais ao Lacen todos os insumos
necessarios a calibracdo do equipamento, caso a sonda do kit ofertado seja marcada com
fluoréforo que ndo esteja calibrado no termociclador.

O produto deve ser fornecido no formato de kit comercial contendo a bula com as instrugdes de uso,
nao serao aceitos ensaios customizados.
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Item 02

COD. cop
SIGA CATMAT [ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID | QUANT

MAX.

MASTER MIX; PRODUTO: KIT DE RT-PCR
EM PASSO UNICO (ONESTEP); TIPO: KIT
DE RT-PCR PARA DETECAO EM TEMPO REAL
EM PASSO UNICO (ONESTEP);
253156479009  |COMPONENTES: TRANSCRIPTASE | REACAO |100.000
REVERSA COM  TEMPERATURA DE
ATIVACAO ENTRE  500C-55°C, TAQ
POLIMERASE COM MECANISMOS PARA
IASSEGURAR  TERMOESTABILIDADE E
ESPECIFICIDADE, DNTPS, MAGNESIO,
TAMPAO DE REACAO; ROTULAGEM:
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO,

VALIDADE, COMPOSICAO,
PROCEDENCIA E
ARMAZENAMENTO;, UNIDADE DE

FORNECIMENTO: REACAO.

Informacoes complementares: A apresentacao do master mix pode variar desde que o
rendimento dos kits ofertados resulte em 100.000 reacdes de 20 microlitros.

A temperatura de ativagao da enzima transcriptase reversa pode apresentar um desvio padrao de 5°C.

Grupo Unico - 07 itens

D. D. - ANT
ITEM S?GA CE‘PMAT ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID | Ak

OLIGONUCLEOTIDEOS

SINTETICOS (PRIMERS);
PRODUTO: OLIGONUCLEOTIDEOS
SINTETIZADOS EM ESCALA INICIAL
DE 100NMOL, COM RENDIMENTO
MINIMO DE 6 OD; PURIFICACAO:
PURIFICADOS POR
03 |[238050 408449 DESSALINIZACAO:; NUCLEOTI | 10.000
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: O DEO
FRASCO COM A SINTESE SOLICITADA
DEVERA SER ACOMPANHADO COM O
RELATORIO DE SINTESE. 0]
RELATORIO DE SINTESE DEVERA
CONTER, NO MINIMO, AS SEGUINTES
INFORMACOES: LOTE DA SINTESE,
IDENTIFICACAO DA SEQUENCIA
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SOLICITADA E RENDIMENTO DA
SINTESE COM UNIDADE DE MEDIDA.
O ROTULO DO FRASCO DA SINTESE
DEVERA CONTER, NO  MINIMO,

INFORMACOES SOBRE:
IDENTIFICACAO DA  SEQUENCIA,
CONFORME SOLICITADO,

RENDIMENTO DA SINTESE COM
UNIDADE DE MEDIDA E LOTE DA
SINTESE RASTREAVEL AO RELATORIO
DE SINTESE. UNIDADE DE

FORNECIMENTO:
NUCLEQOTIDEO.

NUCLEOSIDEO SINTETICO;
PRODUTO: NUCLEOSIDEO INOSINA
PARA COMPOR SEQUENCIA DE
04 |265124 408449 OLIGONUCLEOTIDEOS NUCLEOTI| 100
SINTETIZADOS EM ESCALA INICIAL DEO
DE NO MINIMO 100NMOL, COM
RENDIMENTO MINIMO DE 6 OD;
CARACTERISTICAS: CAPAZ DE SE
LIGAR DE FORMA INDISCRIMINADA
COM ADENINA, TIMINA OU CITOSINA;
PURIFICACAO: PURIFICADOS POR

DESSALINIZACAO;

UNIDADE _ DE ' FORNECIMENTO:
NUCLEOSIDEO.
OLIGONUCLEOTIDEOS
SINTETICOS (PRIMERS);
PRODUTO: OLIGONUCLEOTIDEOS

05 |267512 354228  |SINTETIZADOS EM ESCALA INICIAL|NUCLEOTI| 1.000
DE 200NMOL, COM RENDIMENTO DEO
MINIMO DE 2 OD; PURIFICACAO:
HPLC; CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: O FRASCO COM A
SINTESE SOLICITADA  DEVERA
POSSUIR ROTULO DE IDENTIFICACAO
E SER ACOMPANHADO COM O
RELATORIO DE SINTESE. UNIDADE

II:DOERNECIMENTO: NUCLEOTIDEO.
OLIGONUCLEOTIDEOS
SINTETICOS (SONDAS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEOS  SINTETICOS
PARA SISTEMA DE HIDROLISE
CONTENDO ENTRE 15 E 40 BASES,
SENDO ATE 6 BASES DEGENERADAS.
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06 [238051 436339 S SONDAS DEVERAO SER[FRASCO 20
MARCADAS COM FLUOROFOROS
6-FAM NA EXTREMIDADE 5¢
(COMO REPORTER) E BHQ NA
EXTREMIDADE 3¢ (COMO
QUENCHER); DEVERA  CONTER
SINTESE PARTINDO DE ESCALA
ESPECIFICADA PELO FORNECEDOR, A
FIM DE GARANTIR A ENTREGA, POR
FRASCO, DE RENDIMENTO MINIMO
GARANTIDO, DE 40 NMOL OU 10 OD.
A SONDA DEVE SER PURIFICADA POR
HPLC E O CROMATOGRAMA GERADO
DEVERA SER ENTREGUE JUNTAMENTE

COM A SINTESE.
UNIDADE DE FORNECIMENTO:
FRASCO.
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ITEM g?&- CE%?AT ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID 3%\(!“
OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS
(SONDAS); PRODUTO:

OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS
PARA SISTEMA DE HIDROLISE
CONTENDO ENTRE 15 E 40 BASES,
SENDO ATE 6 BASES DEGENERADAS.
07 |238053| 436339 |pg SONDAS DEVERAO ser| FRASCO 20
MARCADAS COM FLUOROFOROS
CY5 NA EXTREMIDADE 5¢ (COMO
REPORTER) E BHQ NA
EXTREMIDADE 3¢ (CcoMO
QUENCHER); DEVERA CONTER
SINTESE PARTINDO DE  ESCALA
ESPECIFICADA PELO FORNECEDOR, A
FIM DE GARANTIR A ENTREGA, POR
FRASCO, DE RENDIMENTO MINIMO
GARANTIDO, DE 40 NMOL OU 10 OD. A
SONDA DEVE SER PURIFICADA POR
HPLC E O CROMATOGRAMA GERADO
DEVERA SER ENTREGUE JUNTAMENTE

COM A SINTESE. UNIDADE DE
FORNECIMENTO: FRASCO.

OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS
(SONDAS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEOS  SINTETICOS
PARA  SISTEMA DE  HIDROLISE
CONTENDO ENTRE 15 E 40 BASES,
SENDO ATE 6 BASES DEGENERADAS.
08 |255151|436339 A  SONDAS  DEVERAO  SER| FRASCO | 20
MARCADAS COM FLUOROFOROS
VIC NA EXTREMIDADE 5¢ (COMO
REPORTER) E BHQ NA
EXTREMIDADE 3¢ (coMo
QUENCHER): DEVERA  CONTER
SINTESE PARTINDO DE ESCALA
ESPECIFICADA PELO FORNECEDOR, A
FIM DE GARANTIR A ENTREGA, POR
FRASCO, DE RENDIMENTO MINIMO
GARANTIDO, DE 40 NMOL OU 10 OD. A
SONDA DEVE SER PURIFICADA POR
HPLC E O CROMATOGRAMA GERADO
DEVERA SER ENTREGUE JUNTAMENTE

COM A SINTESE. UNIDADE DE
FORNECIMENTO: FRASCO.
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OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS
(SONDAS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEOS  SINTETICOS
PARA SISTEMA DE  HIDROLISE
CONTENDO ENTRE 15 E 40 BASES,
SENDO ATE 6 BASES DEGENERADAS.
AS SONDAS DEVERAO SER
MARCADAS COM FLUOROFOROS
ROX NA EXTREMIDADE 5¢ (COMO
REPORTER) E BHQ NA
EXTREMIDADE 3¢ (COMO
QUENCHER); DEVERA  CONTER
SINTESE PARTINDO DE ESCALA
ESPECIFICADA PELO FORNECEDOR, A
FIM DE GARANTIR A ENTREGA, POR
FRASCO, DE RENDIMENTO MINIMO
GARANTIDO, DE 40 NMOL OU 10 OD.

PURIFICACAOQ:
HPLC. UNIDADE DE FORNECIMENTO:
FRASCO.

09 |267513| 436339 FRASCO 20

Informacoes complementares:

As sondas (itens 06, 07, 08 e 09) podem ser marcadas por com outros quenchers na
extremidade 3’ desde que seja equivalente ao quencher solicitado.

As sondas podem ser marcadas com outros fluoréforos, desde que sejam compativeis
com os canais de leitura e em comprimentos de onda compativeis ao solicitado em
cada item.

Os relatorios de sintese que acompanham os itens devem conter no minimo,
informacbes sobre lote da sintese, identificagdo da sequéncia conforme solicitado,
sequéncia nucleotidica, rendimento da sintese com unidade de medida e lote da
sintese compativel e rastredvel ao cromatograma gerado por purificagdo por HPLC
(itens 05, 06, 07, 08 e 09).

Para os itens em que ndo foi encontrado CATMAT especifico, foi indicado um cédigo
de objeto similar. Assim, havendo divergéncia na descricdo dos itens entre o
Termo de Referéncia e o sistema Compras Governamentais prevalece o que
esta no Termo de Referéncia (codigo SIGA).

Os licitantes deverdo apresentar os catalogos técnicos/folders, com todas as
caracteristicas técnicas (em lingua Portuguesa ou traduzido), dos produtos ofertados
afim de verificacdo da similaridade e qualidade do objeto.
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Caso o catdlogo seja montado em programas de computador pela licitante, este
devera conter, além dos dados técnicos do objeto, slogan e CNPJ do fabricante em
conjunto com os dados da licitante.

Os bens objeto desta contratacdo sao caracterizados como comuns, nos termos do
inciso XIII do art. 6° e art. 20 da Lein® 14.133/2021. Assim, ndo se enquadram como
sendo bem de luxo, conforme Decreto n°® 5.352-R/2023.

Somente serdo aceitas propostas que cotarem integralmente o quantitativo maximo
estimado para todo o item, sendo registrado apenas o prego do licitante declarado
vencedor, sem prejuizo da possibilidade de convocagdo dos classificados
subsequentes, se a contratacdo com o originalmente vencedor fracassar, desde que
suas propostas se apresentem vantajosas a Administracdo.

E permitido o registro de mais de um fornecedor, desde que aceitem cotar o objeto
em precos iguais aos do vencedor, assegurada a preferéncia de contratacdo de
acordo com a ordem de classificacdo, e do proponente que mantiver sua proposta
final, desde que ndo seja superior ao estimado.

A existéncia de precos registrados implicard compromisso de fornecimento nas
condicOes estabelecidas, mas nao obrigara a Administracdo a contratar,
facultada a realizagdo de licitagdo especifica para aquisicdo pretendida, desde que
devidamente motivada.

A justificativa de quantitativo encontra-se pormenorizada no item 5.2 do ETP n°
005/2024, apéndice deste Termo de Referéncia.

7. DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

7.1 DOS CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

Os critérios de sustentabilidade da demanda deverdo estar alinhados a diretriz do
art. 59 da Lei n°® 14.133/2021, Guia Nacional de ContratagGes Sustentaveis da
Advocacia Geral da Unido e normativos correlatos.

Da sustentabilidade ambiental: a empresa devera apresentar material constituido e
embalado com critérios socioambientais vigentes decorrentes da Lei n® 6.938/81 e
regulamentos, com os respectivos registros comprovagdes oficiais (ex. Cadastro
Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras, Anvisa, ou certificacdo
energética), além de atentar para as exigéncias da Politica de Residuos Sdlidos.

Os insumos devem, preferencialmente, ser produzido com material reciclado,
biodegradavel e/ou atdxico. O modo de producgdo deve ser realizado com maquinas
gue reduzem a geracgao de residuos industriais.
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Além dos critérios de sustentabilidade supracitados, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de ContratacOes
Sustentaveis:

a) que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacao
como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus
similares;

b) que devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma
a garantir a maxima protecao durante o transporte e 0 armazenamento;

c) que ndo contenham substancias perigosas em concentragdao acima da recomendada
na diretiva RoHS (do inglés, Restriction of Certain Hazardous Substances), tais
como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd),
bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenilpolibromados (PBDEs).

7.2 DOS REQUISITOS DE QUALIDADE

No que tange ao atendimento de requisitos de qualidade do produto, os reagentes
fornecidos devem estar devidamente rotulados, contendo informagdes essenciais
como o nome do produto, quantidade, concentracao, data de fabricagdao, data de
validade, numero do lote e temperatura de armazenamento.

E imprescindivel que os reagentes estejam em perfeitas condi¢des para o uso,
garantindo a qualidade e a precisdo dos resultados dos testes. Além disso, é
responsabilidade da empresa fornecedora assegurar o transporte de acordo com as
recomendacdes do fabricante, garantindo a integridade dos produtos durante o
trajeto até a entrega ao Lacen.

Caso haja perda de estabilidade e/ou desempenho de quaisquer insumos reagentes,
solugdes, calibradores, controles, dentre outros, a empresa fornecedora devera
realizar a substituicdo dos mesmos em igual quantidade perdida sem qualquer 6nus
ao LACEN.

7.3 DO TREINAMENTO

A empresa vencedora deve oferecer um treinamento, agendado previamente com
o Lacen, que englobe tanto aspectos tedricos quanto praticos relacionados a
utilizacdo dos ensaios de amplificacao.

Este treinamento deve ser realizado em pelo menos duas turmas, considerando o
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funcionamento continuo do laboratério em regime de plantdo. O instrutor deve
possuir conhecimento profundo da utilizacdo dos insumos para deteccdo de DENV,
CHIKV, ZIKV, FNO, MAYV e OROV pelo método molecular, demonstrando
competéncia técnica e experiéncia pratica em sua operacdo visando garantir um
treinamento eficiente, contribuindo para a maximizacdo dos beneficios
proporcionados pelos produtos.

7.4 DA SUBCONTRATACAO

Nao é permitido subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto
da Ata de Registro de Precos.

7.5 DA GARANTIA DE EXECUGAO CONTRATUAL

N3o serd necessario exigir a garantia referente aos artigos 96 e seguintes da Lei n°
14.133/2021 e artigos 12 a 15 do Decreto Estadual 5545/2023.

7.6 DA EXIGENCIA DE AMOSTRAS

Como parte do processo de selecdo, serd solicitada uma amostra do produto do
fornecedor que tenha sido pré-selecionado com base em sua proposta para serem
submetidas a testes e analises pela equipe técnica do Lacen.

Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado
provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra, que terda data,
local e horario de sua realizagdo divulgados por mensagem no sistema, cuja
presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores
interessados. No caso de produtos que ja sejam validados na rotina laboratorial de
analises da instituicdo, o Lacen pode isentar o envio de amostras.

As amostras devem ser entregues ao Nucleo de Biologia Médica do Lacen, situado a
Avenida Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025, Bento Ferreira, CEP 29050-625,
Vitéria - ES, no prazo limite de 15 (quinze) dias uteis, sendo que a empresa
assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.

E facultada a prorrogacdo do prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada
pelo interessado, antes de findar o prazo. No caso de nao haver entrega da amostra
ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra
fora das especificagdes previstas, a proposta sera recusada.

Itens 01 e 02 - Kit de amplificacdo e Master mix: a amostra enviada devera
estar em sua embalagem original, acompanhada de todos os consumiveis necessarios
a sua utilizagao, incluindo os controles e instrucdes de uso (template, quantidade de
ciclos, temperatura e interpretacdo dos resultados).
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A amostra devera estar dentro do prazo de validade, ser original de fabrica, estar em
perfeitas condicbes de uso, além de devidamente embalada e lacrada. O material
devera ser da mesma marca indicada na proposta vencedora. Amostras que ndo
cumprirem na integra as condigdes supracitados, ndo serdo analisadas e a empresa
sera desclassificado

Grupo Unico - Oligonucleotideos: a empresa devera fornecer para teste a
sequéncia de primers e sonda descrita abaixo:

(RNase P) RP F - AGA TTT GGA CCT GCG AGC
G (RNase P) RP R - GAG CGG CTG TCT CCA
CAA GT

(RNase P) RP Probe - VIC- TTC TGA CCT GAA GGC TCT GCG CG - BHQ1

A sonda pode ser marcadas por com outros quenchers na extremidade 3’ desde que seja
equivalente ao quencher solicitado.

A sonda pode ser marcada com outro fluoréforo, desde que seja compativel com o canal de
leitura e em comprimentos de onda compativel ao solicitado.

Os relatérios de sintese que acompanham os itens devem conter no minimo, informagdes
sobre lote da sintese, identificacdo da sequéncia solicitada, sequéncia nucleotidica,
rendimento da sintese com unidade de medida.

A avaliagdo das amostras serd realizada com base em critérios rigorosos, que incluem, mas ndo
se limitam a: 1) a conformidade do produto ofertado com a descrigcdo e as especificacbes
técnicas constantes no Termo de Referéncia; 2) a compatibilidade do kit com os equipamentos
do parque tecnoldgico do Lacen/ES; 3) desempenho dos insumos, com énfase na capacidade
de detecgdo dos virus alvos; 4) qualidade dos reagentes e materiais incluidos no kit; 5)
facilidade de uso dos kits no ambiente laboratorial e 6) qualquer outro fator relevante para a
gualidade e eficacia dos kits.

Os interessados deverdo colocar a disposi¢cdo da Administracdo todas as condi¢Ges indispensaveis a

realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios
ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

A decisdo final sobre a sele¢do do fornecedor é tomada com base nos resultados das andlises
recebidas, de forma transparente, e reflete o compromisso do Lacen/ES em garantir a qualidade e
a eficdcia do kit adquirido.

Durante a analise das amostras, poderdo ser solicitados esclarecimentos ou complementos
necessarios para avaliagdo técnica, os quais deverdo ser apresentados, em até 02 (dois) dias Uteis
da data da notificacdo formal (contato telefénico ou e-mail), sob pena de desclassificacdo pelo ndo
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cumprimento.

Os resultados das avaliagGes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

Se a amostra apresentada pelo primeiro classificado ndo for aceita, serd analisada a aceitabilidade
da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo das amostras
e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste
Termo de Referéncia.

Os exemplares colocados a disposicao da Administracdo serdo tratados como protdtipos, podendo
ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo gerando
direito aressarcimento. Apds a divulgacdo do resultado final do certame, as amostras entregues
deveréo ser recolhidas pelos fornecedores no prazo de 10 (dez) dias, apds o qual

poderdo ser descartadas pela Administra¢do, sem direito a ressarcimento.

7.7 DA PARTICIPAGAO DE EMPRESAS DE CONSORCIO

A participacdo de consorcios ndo sera permitida neste procedimento licitatdrio. Essa restricao
ndao comprometera a competitividade, uma vez que os objetos em questao nao se enquadram
como "de alta complexidade ou vulto", condi¢Ges que geralmente justificam a formagdo de
consércios. Permitir consdrcios para objetos de baixa complexidade e valor econémico reduzido
iria contra o principio da competitividade, pois possibilitaria a unidao de concorrentes que
poderiam competir individualmente. Isso violaria indiretamente o principio da competitividade,
prejudicando a vantajosidade almejada pela Administracao.

7.8 DA MATRIZ DE ALOCACAO DE RISCOS

Este requisito é facultado para a contratacdo em questdo, uma vez que de acordo com o §32
do art. 22 da Lei 14.133/2021, a matriz de alocagdo de riscos é um requisito obrigatério para
contratagdes que envolvam obras e servigos de grande magnitude, bem como nos casos em
gue sdo adotados os regimes de contratacdo integrada e semi-integrada, que ndo é o caso em
tela.

8. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO/EXECUGAO DO OBJETO

8.1 DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA

O prazo de entrega dos insumos é de 30 (trinta) dias corridos apds o recebimento da Ordem
de Fornecimento, no caso de produtos de origem nacional, e de 60 (sessenta) dias corridos
para produtos importados.
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Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razoes
respectivas com pelo menos 10 dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao
de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

8.2 DO LOCAL DE ENTREGA

O objeto do contrato devera ser entregue, acompanhada de Nota Fiscal, no Almoxarifado do
Lacen, localizado na Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira, Vitoria/ES -
CEP 29050-625, no horario de 08h as 16h.

8.3 DA VALIDADE DO PRODUTO

Os reagentes/insumos, no momento da entrega, devem ter um prazo de validade minima de 06 (seis) meses.

8.4 DO PRAZO DE GARANTIA

O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo
de Defesa do Consumidor).

O. DA FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E DO
FORNECIMENTO

9.1 DA FORMA DE SELEGAO E CRITERIO DE JULGAMENTO DA PROPOSTA

O fornecedor sera selecionado por meio da realizagao de procedimento de Licitagdo, na
modalidade Pregdo, sob a forma Eletrénica, com adog¢do do critério de julgamento pelo menor
preco.

9.2 DA FORMA DE FORNECIMENTO

O fornecimento do objeto sera realizado conforme estabelecido na Ordem de Fornecimento,
de acordo com a necessidade do contratante.
9.3 DA EXIGENCIA DE HABILITACAO TECNICA

Para fins de habilitacdo, o fornecedor devera comprovar os requisitos descritos no Anexo “I-
A” deste Termo de Referéncia.
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10. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

O custo estimado total da contratacdo é de RS 36.674.985,40 (trinta e seis milhdes,
seiscentos e setenta e quatro mil, novecentos e oitenta e cinco reais e quarenta centavos),
conforme custos unitdrios apostos na tabela abaixo.

Item 01

QUANT VALOR VALOR TOTAL

ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID VIAX. UNITARIO

KIT PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR DE ARBOVIROSES; PRODUTO:
KIT EM FORMATO MULTIPLEX PARA DETECCAO POR RT-PCR EM
TEMPO REAL DOS ARBOVIUS ZIKA, DENGUE, CHIKUNGUNYA;
UTILIZACAO: ENSAIO DEVE SER REALIZADO COM ACIDO NUCLEICO
EXTRAIDO DE AMOSTRAS CLINICAS BIOLOGICAS; FORMATO: AS
REACOES DEVERAO OCORRER NO FORMATO MULTIPLEX;
DETECCAO: POR MEIO DE SONDAS MARCADAS COM FLUOROFOROS
COMPATIVEIS COM OS CANAIS DE LEITURA OPTICA DO
EQUIPAMENTO TERMOCICLADOR EM TEMPO REAL; COMPONENTES:
O KIT DEVERA CONTER TODOS OS REAGENTES NECESSARIOS PARA A
REACAO, INCLUINDO, MAS NAO LIMITADO A: OLIGONUCLEOTIDEOS | TESTE [544.320 RS 65,00 RS 35.380.800,00
(PRIMERS E SONDAS MARCADAS COM  FLUOROFOROS E
QUENCHERS) 100% ESPECIFICOS PARA OS GENES ALVOS, TAMPAO,
DNTPS, MIX DE ENZIMAS, AGUA ULTRAPURA, CONTROLE POSITIVO,
CONTROLE NEGATIVO E CONTROLE INTERNO; EMBALAGEM:
IACONDICIONADO EM MATERIAL QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO
PRODUTO E QUE PROMOVA BARREIRA MICROBIANA; ROTULAGEM:
DEVERA CONTER IDENTIFICACAO DO MATERIAL, LOTE, VALIDADE,
DADOS FABRICANTE/IMPORTADOR E CONDICOES DE
IARMAZENAMENTO; UNIDADE DE FORNECIMENTO:

ITESTE.
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Item 02

= IQUANT VALOR VALOR TOTAL
ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID IMAX. UNITARIO

MASTER MIX; PRODUTO: KIT DE RT-PCR EM PASSO UNICO
(ONESTEP); TIPO: KIT DE RT-PCR PARA DETECAO EM TEMPO REAL EM
PASSO UNICO (ONESTEP); COMPONENTES: TRANSCRIPTASE
REVERSA COM TEMPERATURA DE ATIVACAO ENTRE 50°C-55°C, TAQ
POLIMERASE coM MECANISMOS PARA ASSEGURAR | REACAO (100.000 RS 8,58 R$ 858.000,00
TERMOESTABILIDADE E ESPECIFICIDADE, DNTPS, MAGNESIO,
TAMPAO DE REACAO; ROTULAGEM: NUMERO DE LOTE, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE, COMPOSICAO, PROCEDENCIA E
IARMAZENAMENTO; UNIDADE DE FORNECIMENTO: REACAO.

Grupo Unico - 07 itens

QUANT VALOR VALOR TOTAL

ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID MAX. UNITARIO

ITEM 03: OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS (PRIMERS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETIZADOS EM ESCALA INICIAL DE
100NMOL, COM RENDIMENTO MINIMO DE 6 OD; PURIFICACAO:
PURIFICADOS POR DESSALINIZACAO; CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
O FRASCO COM A SINTESE SOLICITADA DEVERA SER ACOMPANHADO
COM O RELATORIO DE SINTESE. O RELATORIO DE SINTESE DEVERA
CONTER, NO MINIMO, AS SEGUINTES INFORMACOES: LOTE DA
SINTESE, IDENTIFICACAO DA SEQUENCIA  SOLICITADA E
RENDIMENTO DA SINTESE COM UNIDADE DE MEDIDA. O ROTULO DO
FRASCO DA SINTESE DEVERA CONTER, NO MINIMO, INFORMACOES
ISOBRE: IDENTIFICACAO DA SEQUENCIA, CONFORME SOLICITADO,
RENDIMENTO DA SINTESE COM UNIDADE DE MEDIDA E LOTE DA
ISINTESE RASTREAVEL AO RELATORIO DE

ISINTESE. UNIDADE DE FORNECIMENTO: NUCLEQOTIDEO.

ITEM 04: NUCLEOSIDEO SINTETICO; PRODUTO: NUCLEOSIDEO
INOSINA  PARA  COMPOR SEQUENCIA DE OLIGONUCLEOTIDEOS
SINTETIZADOS EM ESCALA INICIAL DE NO MINIMO 100NMOL, COM
RENDIMENTO MINIMO DE 6 OD; CARACTERISTICAS: CAPAZ DE SE | NUC. 100 RS 151,25 RS 15.125,00
LIGAR DE FORMA INDISCRIMINADA COM ADENINA, TIMINA OU
CITOSINA; PURIFICACAO: PURIFICADOS POR DESSALINIZACAO;
UNIDADE DE FORNECIMENTO: NUCLEOSIDEO

ITEM 05: OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS (PRIMERS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETIZADOS EM ESCALA INICIAL DE
200NMOL, COM RENDIMENTO MINIMO DE 2 OD; PURIFICACAO:
HPLC; CARACTERISTICAS ADICIONAIS: O FRASCO COM A SINTESE | NUC. 1.000 RS 9,65 R$ 9.650,00
ISOLICITADA DEVERA POSSUIR ROTULO DE IDENTIFICACAO E SER
IACOMPANHADO COM O RELATORIO DE SINTESE. UNIDADE DE
FORNECIMENTO: NUCLEQOTIDEO.

NUC. 10.000 RS 5,94 R$ 59.400,00

EDITAL 190-2024-MMLB


mailto:sesacpl@saude.es.gov.br

GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Rua Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejao, 225, Ed. Enseada Plaza, Enseada do Sua, Vitéria, ES,
CEP: 29050-260

Tel.: (27) 3347-5760/3347-5745/3347-5749/3347-5756/3347-5746/3347-5806
CNPJ/MF: 27.080.605/0001-96

E-mail Equipe de Pregdo: sesacpl@saude.es.gov.br

ITEM 06: OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS (SONDAS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS PARA SISTEMA DE HIDROLISE
CONTENDO ENTRE 15 E 40 BASES, SENDO ATE 6 BASES
DEGENERADAS. AS SONDAS DEVERAO SER MARCADAS COM
FLUOROFOROS 6-FAM NA EXTREMIDADE 5¢ (COMO REPORTER) E
BHQ NA EXTREMIDADE 3¢ (COMO QUENCHER); DEVERA CONTER
ISINTESE PARTINDO DE ESCALA ESPECIFICADA PELO FORNECEDOR, A
FIM DE GARANTIR A ENTREGA, POR FRASCO, DE RENDIMENTO
MINIMO GARANTIDO, DE 40 NMOL OU 10 OD. A SONDA DEVE SER
PURIFICADA POR HPLC E O CROMATOGRAMA GERADO DEVERA SER
ENTREGUE JUNTAMENTE COM A SINTESE. UNIDADE DE
FORNECIMENTO: FRASCO

FR 20 RS 3.663,16 RS 73.263,20
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QUANT VALOR VALOR TOTAL

ESPECIFICACAO DO MATERIAL UNID MAX. UNITARIO

ITEM 07: OLIGONUCLEOTIDEQS SINTETICOS (SONDAS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEQOS SINTETICOS PARA SISTEMA DE HIDROLISE
CONTENDO ENTRE 15 E 40 BASES, SENDO ATE 6 BASES
DEGENERADAS. AS SONDAS DEVERAO SER MARCADAS COM
FLUOROFOROS CY5 NA EXTREMIDADE 5¢ (COMO REPORTER) E BHQ
NA EXTREMIDADE 3¢ (COMO QUENCHER); DEVERA CONTER SINTESE
PARTINDO DE ESCALA ESPECIFICADA PELO FORNECEDOR, A FIM DE
GARANTIR A ENTREGA, POR FRASCO, DE RENDIMENTO MINIMO
GARANTIDO, DE 40 NMOL OU 10 OD. A SONDA DEVE SER
PURIFICADA POR HPLC E O CROMATOGRAMA GERADO DEVERA SER
ENTREGUE JUNTAMENTE COM A SINTESE. UNIDADE DE
FORNECIMENTO: FRASCO

ITEM 08: OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS (SONDAS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEOS SINTETICOS PARA SISTEMA DE HIDROLISE
CONTENDO ENTRE 15 E 40 BASES, SENDO ATE 6 BASES
DEGENERADAS. AS SONDAS DEVERAO SER MARCADAS COM
FLUOROFOROS VIC NA EXTREMIDADE 5¢ (COMO REPORTER) E BHQ
NA EXTREMIDADE 3¢ (COMO QUENCHER); DEVERA CONTER SINTESE
PARTINDO DE ESCALA ESPECIFICADA PELO FORNECEDOR, A FIM DE
GARANTIR A ENTREGA, POR FRASCO, DE RENDIMENTO MINIMO
GARANTIDO, DE 40 NMOL OU 10 OD. A SONDA DEVE SER
PURIFICADA POR HPLC E O CROMATOGRAMA GERADO DEVERA SER
ENTREGUE JUNTAMENTE COM A SINTESE. UNIDADE DE
FORNECIMENTO: FRASCO.

ITEM 09: OLIGONUCLEOTIDEQS SINTETICOS (SONDAS); PRODUTO:
OLIGONUCLEOTIDEQOS SINTETICOS PARA SISTEMA DE HIDROLISE
CONTENDO ENTRE 15 E 40 BASES, SENDO ATE 6 BASES
DEGENERADAS. AS SONDAS DEVERAO SER MARCADAS COM
FLUOROFOROS ROX NA EXTREMIDADE 5¢ (COMO REPORTER) E BHQ
NA EXTREMIDADE 3¢ (COMO QUENCHER); DEVERA CONTER SINTESE
PARTINDO DE ESCALA ESPECIFICADA PELO FORNECEDOR, A FIM DE
GARANTIR A ENTREGA, POR FRASCO, DE RENDIMENTO MINIMO
GARANTIDO, DE 40 NMOL OU 10 OD. PURIFICACAO: HPLC. UNIDADE
DE FORNECIMENTO: FRASCO.

FR 20 RS 5.737,36 RS 114.747,20

FR 20 RS 2.854,00 RS 57.080,00

FR 20 RS 5.346,00 R$ 106.920,00

TOTAL DO UNICO GRUPO RS 436.185,40

11. DA ADEQUACAO ORCAMENTARIA

As despesas decorrentes da presente contratagao correrao a conta do orgamento préprio da
SESA, para o exercicio 2024, serdo as discriminadas no Quadro Resumo acima.

A informacdo da dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apds
aprovacdo da Lei Or¢camentdria e respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.
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12. DA GESTAO DO CONTRATO

A execucdo do contrato serd acompanhada por servidores do Lacen designados pela
autoridade competente como gestores e fiscais da Ata, que deverdo atestar a execugdo do
objeto contratado, observadas as disposicGes do contrato, sem o que ndo serd permitido
qualquer pagamento.

O contrato ou outro instrumento equivalente, devera ser executado fielmente pelas partes, de
acordo com as clausulas avencadas e as normas da Lei Federal n2 14.133, de 2021 e Decreto
Estadual 5354-R e 5545-R/2023, e cada parte responderd pelas consequéncias de sua
inexecucdo total ou parcial.

As comunicagGes entre o Lacen e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o
ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para este fim.

O Lacen poderd convocar o representante da empresa para adogao de providéncias que devam
ser cumpridas de imediato.

Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o Lacen podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresenta¢dao do plano de
fiscalizacdo, que conterd informacGes acerca das obrigacGes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizagao, das estratégias para execug¢do do objeto, do plano complementar de execug¢do da
contratada, quando houver, do método de aferi¢cao dos resultados e das sangdes aplicaveis,
dentre outros.

Além do disposto acima, a gestdo e fiscalizacdo contratual obedecera as seguintes rotinas:

1) O insumo sera inspecionado pelo fiscal administrativo e verificadas as suas condicdes fisicas,
rotulagem, data de fabricacdo, validade e quantidade, condicdes de armazenamento e
transporte, preco, condigdes de pagamento e se a remessa corresponde a solicitacdo. Caso
sejam detectados desvios das condi¢cOes especificadas, o produto sera devolvido.

2) O insumo fornecido sera inspecionado e os dados registrados em formuldrio proprio de
inspecdo de insumos criticos externos. Cada lote fornecido sera submetido a pré-teste pela
area técnica do laboratdrio, a fim de verificar sua qualidade e garantir a confiabilidade para
uso nas analises laboratoriais. Quando identificado algum problema durante o teste de
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verificacdo, o fiscal ou gestor notificarda o fornecedor por e-mail, para providenciar a
substituicdo do produto.

3) O fornecedor sera avaliado a cada produto entregue, com o objetivo de qualifica-lo para

assegurar que os insumos providos externamente estejam em conformidade com os requisitos
estabelecidos pela contratacdo.
A avaliacdo do fornecedor serd feita com base em um indicador numérico de desempenho
histérico, chamado IDF - indice de Desempenho de Fornecedor. O instrumento utilizado para
a avaliacdo descrita acima esta apresentada nos documentos abaixo, sendo o Formulario de
Inspecdo e Recebimento de Insumos e Formulario de Critérios de Medicdo de Resultados.
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— INSPECAO DE INSUMOS CRITICOS EXTERNOS
ﬂv\ AN FM.NA02.005
EACEN

INSPEGCAO DE RECEBIMENTO - ALMOXARIFADO

Produto:
Fornecedor: Fabricante:
N©° Nota fiscal: Lote:
Requisito 1: Pontualidade
Data programada (a): Data de Recebimento (b): (data b - data a)
Lista de Verificagdo de Insumos Sim Parcial |Nao NA

Requisito 2: Quantidade atendida

Quantidade recebida confere com o pedido e com a nota fiscal?

Requisito 3: Conformidade em acondicionamento e transporte

Embalagens secundarias estdo integras e lacradas?

Embalagens primarias estdo integras e lacradas?

Temperatura de transporte e no ato de recebimento estdo em condigao
adequada?

Requisito 4: Conformidade em identificagées do produto

Rotulos estdo integros e com informacdes legiveis?

Rétulo apresenta data de fabricacdo?

Prazo de validade estd conforme especificado no pedido? Roétulo apresenta data
de validade?

Rotulo apresenta niumero de lote?

FISPQ - Ficha de Informacdes de Seguranga dos Produtos Quimicos enviada?
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Observacgées:

Responsavel: Data:

| Revisdo: 02 Data de homologagdo: 02/01/2024 Pagina: 1 de 3
ﬂ INSPEGCAO DE INSUMOS CRITICOS EXTERNOS FM.NA02.005
EACEN

INSPEGCAO TECNICA

Lista de Verificagdo de Insumos Sim Parcial |Nao NA

Requisito 5: Conformidade das especificacoes e qualidade técnica do produto

Caracteristicas e/ou composicdo conferem com as especificacdes do pedido? (féormula,
peso molecular, grau de pureza, outros)

IAspecto fisico do produto esta adequado?

Certificado/Documento de analise do lote entregue?

Teste de verificacdo do produto foi valido?

IAcompanha ficha técnica?

Responsavel: Data:
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Evidéncias dos testes de verificagao:

Insumo liberado para uso (Sim ou N3ao)? Se nao,

justificativa:

Responsavel pelos testes: Data:

AVALIAGAO DA QUALIDADE DO FORNECIMENTO

REQUISITOS NOTA

Requisito 1: Pontualidade

Requisito 2: Quantidade atendida

Requisito 3: Conformidade em acondicionamento e transporte

Requisito 4: Conformidade em identificacdes do produto

Requisito 5: Conformidade das especificagdes e qualidade técnica do produto

Legenda escala de notas:
Nota 1 - requisito ndo atendido
Nota 5 - requisito parcialmente atendido Nota 10 -

requisito integralmente atendido
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Revisdo: 01

‘Data de homologagdo: 02/01/2024

‘Pa’gina: 2de3

(PAcEN

INSPEGCAO DE INSUMOS CRiTICOS EXTERNOS

FM.NA02.005

REQUISITOS

Nota 1 - requisito ndo atendido

Nota 5 - requisito
parcialmente atendido

Nota 10 - requisito
integralmente atendido

1. Pontualidade

IAtraso superior a 5 dias da data
programada

Atraso de até 5 dias da data
programada

Sem atraso na entrega
conforme

data programada

2. Quantidade atendida

Quantidade ndo entregue, ou
parcialmente entregue, porém sem
cumprimento do

novo prazo acordado

Quantidade parcialmente
entregue, porém houve
cumprimento do novo
prazo acordado

Quantidade entregue
conforme quantidade
adquirida

transporte

3. Conformidade em
acondicionamento e

N3do atendeu a 100% dos requisitos
da lista de

verificacao

Atendeu a 100% dos
requisitos da lista de
verificacao

produto

4. Conformidade em
identificagdes do

N3o atendeu a 100% dos
requisitos aplicaveis da lista de
\verificacdo

IAtendeu a 100% dos
requisitos aplicaveis da lista
de verificacao

produto

5. Conformidade da
qualidade técnica do

Nao atendeu a 100% dos requisitos
aplicaveis da lista de verificagdo

Atendeu aos requisitos
aplicaveis, exceto o prazo de
validade

especificado

Atendeu a 100% dos
requisitos aplicaveis da lista
de verificacao

Revisdo: 01

Data de homologacdo: 02/01/2024

Pagina: 3 de 3
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ME

AVALIAGAO FORNECEDORES FM NA02.004
AC — N ¢

[FORNECEDOR:

CNPJ

IN° PROCESSO/CONTRATO

ANO DE REFERENCIA:

REQUISITOS / NOTAS
INOTA FISCAL IDATA ENTREGA . ] I;?' Acondicionamento e 4. Identificacdo do |[5. Qualidade técnica do
1. Pontualidade 2. Quantidade ransporte produto produto
|Nota média por requisito 0 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
IPeso por requisito 1 1 1,5 1,5 5
INota ponderada por requisito #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
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IDF

(z notas)/10

#DIV/0!
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IDF = 9,0
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13. DA ADESAO, VIGENCIA E PRORROGAGAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS|

Durante a vigéncia da ata, os 6rgdos e as entidades da Administracdo Publica
estadual, distrital e municipal que ndo participaram do procedimento de IRP poderdo
aderir a ARP na condigdo de ndo participantes, mediante requerimento de adesdo
enviado, eletronicamente, ao 6rgao ou entidade gerenciadora com os seguintes
elementos minimos:

a) identificacdo da ARP de interesse;

b) indicacdo dos itens e respectivas quantidades;

c) endereco de entrega;

d) dados de contato do requerente;

e) assinatura e identificacao do subscritor; e

f) outras informacdes eventualmente requeridas pelo 6rgdo ou entidade gerenciadora.

A autorizacdo do o6rgdo ou entidade gerenciadora apenas sera realizada apos a
aceitacdo da adesao pelo fornecedor.

O 6rgdo ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesdes caso elas possam
acarretar prejuizo a execucgao de seus proprios contratos ou a sua capacidade de
gerenciamento.

ApOs a autorizacdo do 6rgdo ou da entidade gerenciadora, o 6rgdo ou entidade nao
participante devera efetivar a aquisicdo ou a contratagdo solicitada em até noventa
dias, observado o prazo de vigéncia da ata.

13.1 DOS LIMITES DA ADESAO

As aquisicoes ou contratacGes adicionais ndo poderdo exceder, por 6rgdo ou
entidade, a cinquenta por cento dos quantitativos dos itens do instrumento
convocatoério registrados na ata de registro de pregos para o gerenciador e para os
participantes.

O quantitativo decorrente das adesGes ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro
do quantitativo de cada item registrado na ata de registro de pregos para o
gerenciador e os participantes, independentemente do numero de 6rgdos ou
entidades ndo participantes que aderirem a ata de registro de precos.

13.2 DA VIGENCIA, ACRESCIMOS E PRORROGAGAO

A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um) ano, contado a partir do
primeiro dia util subsequente a data de divulgagcdo no PNCP, podendo ser
prorrogada por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que
comprovado o prego vantajoso.
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Na hipdtese de inviabilidade técnica de publicacdo no PNCP, a publicacdo devera
ocorrer no Diario Oficial do Estado.

O prazo de vigéncia das contratagoes decorrentes do Registro de Precos apresentara
como termo inicial o recebimento da Ordem de Fornecimento e como termo final o
recebimento definitivo dos insumos pela Administracdo, observados os limites de
prazo de entrega fixados neste Termo de Referéncia e sem prejuizo para o prazo
minimo de validade dos insumos adquiridos.

E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ARP.

No caso de prorrogacdo do prazo de vigéncia da ARP, apenas os quantitativos
remanescentes nao utilizados serdo considerados para o novo periodo de vigéncia.

14. DOS DEVERES E OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

14.1 Atender a todas as solicitagdes de contratacdo efetuadas durante a vigéncia da
Ata de Registro de Precgos, limitada ao quantitativo de cada item.

14.2 Entregar o item conforme as especificacbes detalhadas no Edital, alinhado a
proposta apresentada e em conformidade com os padroes de qualidade e
especificacdes exigidos pela legislacdo vigente.

14.3 Responsabilizar-se pela boa execugao e eficiéncia no fornecimento do produto
objeto do edital.

14.4 Reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo ou em parte o(s)
objeto(s) em que se verifiguem danos em decorréncia do transporte, bem como,
providenciar a imediata substituicdo dos mesmos.

14.5 Providenciar a imediata correcdo das deficiéncias apontadas pela contratante
quando da entrega do produto.

14.6 Apresentar, sempre que solicitado, documentos que comprovem a procedéncia
do produto fornecido, assim como amostra para analise pela Administragdo, sem
gualquer 6nus adicional.

14.7 Manter, durante a vigéncia do Registro de Precgos, todas as condigdes de
habilitacdo e qualificagdes exigidas na licitagao.

14.8 Responsabilizar-se por todas e quaisquer despesas, inclusive, despesa de
natureza previdenciaria, fiscal, trabalhista ou civil, bem como emolumentos, 6nus
ou encargos de qualquer espécie e origem, pertinentes a execugdo do objeto
contratado.

EDITAL 190-2024-MMLB


mailto:sesacpl@saude.es.gov.br

"
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Rua Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejdo, 225, Ed. Enseada Plaza, Enseada
do Sua, Vitdria, ES, CEP: 29050-260

Tel.: (27) 3347-5760/3347-5745/3347-5749/3347-5756/3347-5746/3347-5806
CNPJ/MF: 27.080.605/0001-96

E-mail Equipe de Pregdo: sesacpl@saude.es.gov.br

14.9 Mesmo ndo sendo a fabricante da matéria prima empregada na fabricacdo de
seus produtos, a empresa vencedora, respondera inteira e solidariamente pela
qualidade e autenticidade destes, obrigando-se a substituir, as suas expensas, no
todo ou em parte, o objeto desta licitacdo, em que se verificarem vicios, defeitos,
incorrecdes, resultantes da fabricacao ou transporte, constatado visualmente ou em
laboratorio, correndo estes custos por sua conta.

14.10 Item sujeito ao controle sanitario (Item 01): No caso de interdicdo do produto
pela Autoridade Sanitaria, com determinacdo de recolhimento e proibicdo de
fabricacdo, comércio e uso, o fornecedor serd obrigado a efetuar a troca e
substituicao do mesmo em um prazo de

30 (trinta) dias a partir da divulgacdo da agdo sanitaria. Essa medida visa garantir
o abastecimento continuo e evitar a utilizagdo de produtos ndo conformes ou
irregulares.

14.11 O produto substituto deverd passar por uma avaliagao prévia da Contratante
para aceitacdo, devendo possuir as mesmas especificacbes técnicas e estar
devidamente regularizado junto a Autoridade Sanitdria ou ao Ministério da Saude.

15. CRITERIOS DE MEDIGCAO E DE PAGAMENTO

15.1 DO RECEBIMENTO PROVISORIO E DEFINITIVO

15.1.1 Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da
entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente,
pelo fiscal administrativo, consignando em relatério informagbes sobre a simples
conferéncia da conformidade do que foi contratado, em especial do quantitativo,
marca e modelo e demais informagdes constantes na nota fiscal.

15.1.2 Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisorio, quando em desacordo com as especificagdes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, a contar da notificacdao por escrito da contratada, as suas custas,
sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

15.1.3 Caso haja irregularidades que impecam o recebimento provisoério, o fiscal,
conforme o caso, deverd solicitar ao contratado, por escrito, as respectivas
corregoes.

15.1.4 Apos o recebimento provisorio, o fiscal devera manifestar-se sobre o
cumprimento das exigéncias de carater técnico da conformidade do material
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recebido com as exigéncias contratuais, visando subsidiar o gestor do contrato no
recebimento definitivo, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis.

15.1.5 O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar
da manifestacao do fiscal prevista no item 13.1.2, apds a verificacdo da qualidade
e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

15.1.6 Caso haja irregularidades que impecam o recebimento definitivo, o gestor,
conforme o caso, devera solicitar ao contratado, por escrito, as respectivas
correcdes no prazo de 15 (quinze) dias Uteis.

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

15.1.8 No caso de controvérsia sobre a execucdao do objeto, quanto a dimensdo,
qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n©
14.133/2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que
pertine a parcela incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e
pagamento.

15.1.9 O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do
objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente,
verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa,
ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

15.1.10 O recebimento provisoério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil
pela solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional
pela perfeita execucao do contrato.

15.1.11 O recebimento provisério podera ser dispensado nos casos em que a
fiscalizagao consiga emitir sumariamente o termo de recebimento definitivo pela
simplicidade ou quantidade recebida do objeto.

15.2 DA NOTA FISCAL

15.2.1 Para fins de exame da Nota Fiscal, o fiscal devera verificar se a nota fiscal ou
instrumento de cobranga equivalente apresentado expressa os elementos
necessarios e essenciais do documento, tais como: o prazo de validade; a data da
emissdo; os dados do contrato e do 6rgdo contratante; o periodo respectivo de
execucao do contrato; o valor a pagar; e eventual destaque do valor de retencdes
tributarias cabiveis.

15.2.2 Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficara
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sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se
0 prazo apos a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem O6nus ao contratante;

15.23 A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser
obrigatoriamente acompanhado da comprovacao da regularidade fiscal.

15.2.4 O Contratado devera apresentar nota fiscal/fatura que registre o valor dos
bens/servicos, o valor liquido da nota e o valor dos impostos sujeitos a retencdo na
fonte, inclusive o ISSQN (quando for o caso) e o destaque do Imposto de Renda na
Fonte (conforme disposto na IN/RFB 1.234/2012, ou a que vier a substitui-la, e no
Decreto Estadual 5.460- R/2023), os quais serdo retidos e recolhidos diretamente
pela Administracao contratante.

15.3 CONDIGCOES DE HABILITAGAO NO CURSO DA EXECUGCAO CONTRATUAL

A Administragdo devera verificar a manutencdo das condicGes de habilitagdo na
forma do inciso III do art. 10 do Decreto n® 5.545-R/2023.

Constatado que o Contratado ndo se encontra em situacao de regularidade fiscal
ou trabalhista, o mesmo sera notificado para no prazo de 10 (dez) dias Uteis
regularizar tal situacao ou, no mesmo prazo, apresentar defesa, observando-se o
procedimento de aplicacdo de sangoes.

Transcorrido esse prazo, ainda que ndo comprovada a regularidade e que ndo seja
aceita a defesa apresentada, o pagamento sera efetuado, sem prejuizo da
tramitacao do procedimento de aplicacdo de sancoes.

Em ndo sendo aceitas as justificativas apresentadas pelo Contratado, sera imposta
multa de 2% (dois por cento) sobre o saldo contratual ndo executado.

Depois de transcorridos 30 (trinta) dias Uteis da notificacdo da multa, se a
empresa ndo regularizar a pendéncia fiscal ou trabalhista, devera a Administracdo
decidir sobre iniciar ou ndao procedimento de rescisao do contrato, podendo deixar
de fazé-lo se reputar que a extingdo antecipada do contrato ocasionara
expressivos prejuizos ao interesse publico.

Em se tratando de irregularidade fiscal decorrente de crédito estadual, o
Contratante informara a Procuradoria Fiscal da Procuradoria Geral do Estado sobre
os créditos em favor da empresa, antes mesmo da notificagdo a empresa.

15.4 DO PRAZO DE PAGAMENTO

O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis, contados
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do recebimento da nota fiscal, nos termos do art. 31 do Decreto Estadual n©
5545-R/2023.

15.4.2 Ao enviar a solicitacao de pagamento, o fiscal administrativo do contrato deve
especificar a data de vencimento da obrigacao.

15.4.3 Decorrido o prazo indicado no item anterior, incidird multa financeira nos
seguintes termos:
VM =VF X (12) /100 X ND/360
Onde:
VM = Valor da Multa Financeira.
VF = Valor da Nota Fiscal referente ao més em
atraso. ND = Numero de dias em atraso.

15.4.4 Incumbirdo a Contratada a iniciativa e o encargo do célculo minucioso da fatura
devida, a ser revisto e aprovado pela Contratante, juntando-se o célculo da fatura.

15.4.5 A liquidacdo das despesas obedecera rigorosamente ao estabelecido na Lei
4.320/1964, assim como na Lei Estadual 2.583/1971.

15.4.6 Se houver alguma incorrecdao na Nota Fiscal/Fatura, a mesma sera devolvida a
Contratada para correcao, ficando estabelecido que o prazo para pagamento sera
contado a partir da data de apresentacdao na nova Nota Fiscal/Fatura, sem
qualquer 6nus ou corregao a ser paga pela Contratante.

15.5 DA FORMA DE PAGAMENTO

15.5.1 O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em
banco, agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

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

15.5.3 Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na
legislagao aplicavel.

15.5.4 Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando
houver, serdo retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais
estabelecidos na legislagao vigente.

15.5.5 O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
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Complementar n°® 123, de 2006, ndo sofrerda a retencgdo tributaria quanto aos
impostos e contribuicdes 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 tributdrio favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

16. DAS SANGCOES ADMINISTRATIVAS

16.1 Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133/2021, o contratado
que:

a) der causa a inexecugao parcial do contrato;

b) der causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo
ou ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem
motivo justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracao falsa durante a execucgdao do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucdo do contrato;
g) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
h) praticar ato lesivo previsto no art. 50 da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

16.2 Serdao aplicadas ao contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as
seguintes sangoes:

a) Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecucdo parcial do contrato,
sempre que nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, §29,
da Lei n© 14.133/2021);

b) Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas

alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima deste Contrato, sempre que ndo se justificar
a imposicdo de penalidade mais grave (art. 156, § 49, da Lei n°® 14.133/2021);

c) Declaragao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas
descritas nas alineas “e”, “f”, *g” e “*h” do subitem acima deste Contrato, bem como
nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave

(art. 156, §59, da Lei n° 14.133/2021);
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d) Multa:

1. Moratoéria de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o
valor da parcela inadimplida, até o limite de 60 (sessenta) dias.

O atraso superior a 15 (quinze) dias autoriza a Administragdo a promover a extingao
do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas,
conforme dispOe o inciso I do art. 137 da Lei n. 14.133/2021.

2. Compensatéria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “*h” do subitem 16.1,
de 5% (cinco por cento) a 30% (trinta por cento) do valor do Contrato.

3. Compensatoéria, para a inexecucao total do contrato prevista na alinea “c” do
subitem 16.1, de 5% (cinco por cento) a 30% (trinta por cento) do valor do
Contrato.

4. Para infracdo descrita na alinea “b” do subitem 16.1, a multa sera de 5% (cinco por
cento) a 30% (trinta por cento) do valor do Contrato.

5. Para infracdes descritas na alinea “d” do subitem 16.1, a multa sera de 1% (um por
cento) a 20% (vinte por cento) do valor do Contrato.

6. Para a infragcdo descrita na alinea “a” do subitem 16.1, a multa sera de 1% (um por
cento) a 20% (vinte por cento) do valor do Contrato.

16.3 A aplicacdo das sancOes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipdtese alguma,
a obrigacdo de reparacdo integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §99,
da Lei n® 14.133/2021).

16.4 As sangOes previstas nas alineas “a”, “b” e “c¢” do item 16.2 ndo sdo cumulativas
entre si, mas poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art. 156, §7°,
da Lei n© 14.133/2021).

16.5 Antes da aplicagdo da multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacdo (art. 157, da Lei n©
14.133/2021).

16.6 Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda
desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou serd cobrada
judicialmente (art. 156, §89, da Lei n© 14.133/2021).

16.7 Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
recebimento da comunicagao enviada pela autoridade competente.

16.8 A aplicagdo das sangdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento
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previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n°® 14.133/2021 para as
penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade
para licitar ou contratar, assim como as seguintes regras:

16.8.1 Antes da aplicacdo de qualquer sangdo administrativa, o 6rgao promotor do
certame devera notificar o licitante contratado, facultando-lhe a apresentagao de
defesa prévia;

16.8.2 A notificacdo devera ocorrer pessoalmente, eletronicamente, com confirmacdo de
recebimento, ou por correspondéncia com aviso de recebimento, indicando, no
minimo: a conduta do licitante contratado reputada como infratora, a motivacgao
para aplicacdo da penalidade, a sancao que se pretende aplicar, o prazo e o local de
entrega das razdes de defesa;

A\ /4

16.8.3 O prazo para apresentacdo de defesa prévia para a penalidade prevista na alinea “a
do subitem 12.3 sera de 05 (cinco) dias Uteis e 15 (quinze) dias Uteis para as demais
penalidades, a contar da data da intimacao;

16.8.4 O licitante contratado comunicara ao 6rgao promotor do certame as mudancas de
endereco ocorridas no curso do processo licitatério e da vigéncia do contrato,
considerando- se eficazes as notificacOes enviadas ao local anteriormente indicado,
na auséncia da comunicagao;

16.8.5 Ofertada a defesa prévia ou expirado o prazo sem que ocorra a sua apresentacdo,
0 6rgdo promotor do certame proferird decisdao fundamentada e adotara as medidas
legais cabiveis, resguardado o direito de recurso do licitante que devera ser exercido
nos termos da Lei n® 14.133/2021;

16.9 Na aplicacao das sancdes serao considerados (art. 156, §19, da Lei n°
14.133/2021):

a) a natureza e a gravidade da infracao cometida;
b) as peculiaridades do caso concreto;

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantagdo ou o aperfeicgoamento de programa de integridade, conforme
normas e orientagdes dos érgaos de controle.

16.10 Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133/2021, ou
em outras leis de licitagOes e contratos da Administragdo 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 (art. 159).
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16.11 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 sangdes aplicadas a pessoa juridica serdo
estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de administracdo, a
pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de coligagao
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
(art. 160, da Lei n°® 14.133/2021).

16.12 O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da
data de aplicagdao da sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as
sancdes por ela aplicadas, 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. (Art. 161, da Lei
n% 14.133, de 2021).

16.13 As sangOes de impedimento de licitar e contratar e declaracao de inidoneidade
para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n°
14.133/21.

16.14 Os montantes relativos as multas moratoéria e compensatéria aplicadas pela
Administracao poderdao ser cobrados judicialmente ou descontados dos valores
devidos ao licitante contratado, relativos as parcelas efetivamente executadas do
contrato;

16.15 Nas hipoteses em que os fatos ensejadores da aplicagdo das multas
acarretarem também a rescisdo do contrato, os valores referentes as penalidades
poderdo ainda ser descontados da garantia prestada pela contratada;

16.16 Em qualquer caso, se apds o desconto dos valores relativos as multas restar
valor residual em desfavor do licitante contratado, é obrigatdria a cobranga judicial
da diferenca.

16.17 Sem prejuizo da aplicagdo das sancOes acima descritas, a pratica de quaisquer
atos lesivos a administragdo publica na licitacdo ou na execucdo do contrato, nos
termos da Lei 12.846/2013, serd objeto de imediata apuragdo observando-se o
devido processo legal estabelecido no marco regulatério estadual anticorrupgao.

17. DA DISPOSICAO FINAL E DOS RESPONSAVEIS

Em complementacdo ao disposto no presente Termo de Referéncia, as demais
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condigdes e obrigagcdes estardao estabelecidas no edital e seus anexos.

Jaqueline Pegoretti Goulart

Chefe do Nucleo de Biologia Médica/Lacen

Numero funcional: 3735060

[Assinado digitalmente]

18. DAS APROVAGCOES

Rodrigo Ribeiro Rodrigues
Coordenador Geral do Lacen

[Assinado digitalmente]
Juliano Mosa Macgao
Gerente da Vigilancia em Saude
[Assinado digitalmente]
Orlei Amaral Cardoso
Subsecretari

o de Vigilancia em Saude

[Assinado digitalmente]
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ANEXO I-A - DOCUMENTOS DE HABILITACAO

Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
1.1 Habilitagao juridica

1.1.1 - Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por
forca de lei, tenha validade para fins de identificacdo em todo o territério nacional;
1.1.2 - Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis,
a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

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

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

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

1.1.6 - Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas
Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores;

1.1.7 - Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do
ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de
Empresas Mercantis onde opera, com averbagao no Registro onde tem sede a matriz
1.1.8 - Sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da
assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no
Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata
o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de dezembro 1971.

1.1.9 - Agricultor familiar: Declaragdo de Aptiddo ao Pronaf - DAP ou DAP-P valida,
ou, ainda, outros documentos definidos pela Secretaria Especial de Agricultura
Familiar e do Desenvolvimento Agrario, nos termos do art. 49, §2° do Decreto n°
10.880, de 2 de dezembro de 2021.

1.1.10 - Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS - CEI, que
comprove a qualificagdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrucdo
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Normativa RFB n. 971, de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).
1.1.11 - Os documentos apresentados deverdao estar acompanhados de todas as
alteragdes ou da consolidacdo respectiva.

1.2 Habilitagao fiscal, social e trabalhista

1.2.1 - Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro
de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

1.2.2 - Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacao de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),
referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU)
por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos
da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita
Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

1.2.3 - Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);
1.2.4 - Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa,
nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo
Decreto-Lei n© 5.452, de 1° de maio de 1943;

1.2.5 - Prova de regularidade com a Fazenda Publica Municipal da sede da licitante.
1.2.6 - Prova de regularidade com a Fazenda Estadual (onde for sediada a empresa
e a do Estado do Espirito Santo, quando a sede ndo for deste Estado).

1.2.7 - Caso o objeto contratual venha a ser cumprido por filial da licitante, os
documentos exigidos neste item também deverdo ser apresentados pela filial
executora do contrato, sem prejuizo para a exigéncia de apresentagdao dos
documentos relativos a sua matriz.

1.2.8 - Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Municipal
relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condicdo mediante a
apresentacao de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

1.2.9 - O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda
auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n.
123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal.

1.2.10 - Nos casos de microempresas, empresas de pequeno porte ou equiparadas,
nao se exige comprovacao de regularidade fiscal para fins de habilitagao, mas
somente para formalizacdo da contratagdo, observadas as seguintes regras:
1.2.10.1 - A licitante devera apresentar, a época da habilitagcdo, todos os documentos

exigidos para efeito de comprovacao de regularidade fiscal, mesmo que
apresentem alguma restrigdo.
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1.2.10.2 - Havendo alguma restricdo na comprovacdao da regularidade fiscal ou
trabalhista, é assegurado o prazo de 5 (cinco) dias Uteis, cujo termo inicial
correspondera ao momento em que o proponente for declarado vencedor do
certame, para a regularizacgdo da documentacdo, pagamento ou
parcelamento do débito, e emissdao de eventuais certidoes negativas ou
positivas com efeito de certiddo negativa.

1.2.10.3 - O prazo a que se refere o item anterior poderd, a critério da Administracdo
Pablica, ser prorrogado por igual periodo.

1.2.10.4 - Em caso de atraso por parte do érgdo competente para emissdo de certidoes
comprobatérias de regularidade fiscal, ou trabalhista, a licitante podera
apresentar a Administracdo outro documento que comprove a extingdo ou
suspensdo do crédito tributario, respectivamente, nos termos dos arts. 156
e 151 do Cdédigo Tributario Nacional, acompanhado de prova do protocolo do
pedido de certidao.

1.2.10.5 - Na hipotese descrita no inciso anterior, a licitante terd o prazo de 10 (dez)
dias, contado da apresentacdo dos documentos a que se refere o paragrafo
anterior, para apresentar a certiddo comprobatodria de regularidade fiscal ou
trabalhista.

1.2.10.6 - O prazo a que se refere o item anterior podera, a critério da Administragdo
Publica, ser prorrogado por igual periodo, uma Unica vez, se demonstrado
pela licitante a impossibilidade de o 6rgao competente emitir a certidao.

1.2.10.7 - A formalizacdo da contratacdo fica condicionada a regularizacdo da
documentagdo comprobatdria de regularidade fiscal e trabalhista, nos
termos dos incisos anteriores, sob pena de decadéncia do direito a
contratacdo, sem prejuizo da aplicacdo das sangoes legais, sendo facultado
a Administracdo convocar as licitantes remanescentes e com elas contratar,
observada a ordem de classificagdo, ou revogar a licitacao.

1.3 Qualificagdo Economico-Financeira

1.3.1 - Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio
ou sede do licitante, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua
participagao na licitagao, ou de sociedade simples;

1.3.2 - Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor - (Lei n°® 14.133/2021, art. 69, caput, e inciso II) ou certiddo emitida
pela instancia judicial competente, que certifique que a interessada esta apta
econOmica e financeiramente a participar do procedimento licitatorio, conforme
Acordao de Relagdo TCU 8271/2011-Segunda Céamara;

1.3.3 - Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais
demonstracdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando;
1.3.4 - indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG)
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superiores a 1 (um); ,
ATIVO CIRCULANTE (AC) + REALIZAVEL A LONGO PRAZO (RLP)

PASSIVO CIRCULANTE (PC) + PASSIVO NAO CIRCULANTE (PNC)
ATIVO TOTAL (AT)

ILG =

ISG =
PASSIVO CIRCULANTE (PC) + PASSIVO NAO CIRCULANTE

(PNC)
ATIVO CIRCULANTE (AC)

ILC = pussivo CTRCULANTE (PC)
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1.3.5 - As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas
as exigéncias da habilitacdo e poderao substituir os demonstrativos contabeis pelo
balanco de abertura.

1.3.6 - Os documentos referidos acima limitar-se-ao ao ultimo exercicio no caso de a
pessoa juridica ter sido constituida hd menos de 2 (dois) anos;

1.3.7 - Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido
pela Receita Federal do Brasil para transmissdo da Escrituracao Contabil Digital -
ECD ao Sped.

1.3.8 - Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer
dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC),
sera exigido para fins de habilitagdo patrimonio liquido minimo de 10% do valor
total estimado da contratagao.

1.3.9 - As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas
as exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo
balango de abertura (Lei n°® 14.133/2021, art. 65, §19).

1.3.10 - O atendimento dos indices econ0micos previstos neste item devera ser
atestado mediante declaracdo assinada por profissional habilitado da area contabil,
apresentada pelo fornecedor.

1.4 Qualificacao
Técnica Para todos

1.4.1 Atestado de capacidade técnica em nome da licitante que comprove aptidao
para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e operacional
equivalente ou superior com o objeto desta contratagao, ou com o item pertinente,
por meio da apresentacgao de certidoes ou atestados, expedido por pessoas juridicas
de direito publico ou privado.
1.4.1.1 Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da
matriz ou da filial do fornecedor.

1.4.1.2 O fornecedor deve disponibilizar todas as informacdes necessarias a
comprovacao da legitimidade dos atestados, apresentando, quando
solicitado pela Administracdo, copia do contrato que deu suporte a
contratagao, enderego atual da contratante e local em que foi executado o
objeto contratado, dentre outros documentos.

Exclusivo para o Item 01:
1.4.2 Alvara de Licenca Sanitaria da empresa licitante, expedida pela Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal, conforme previsto pela Lei Federal n® 6.360/76, Lei
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Federal n® 5.991/73 e Decreto Federal n°® 8.077/2013, ou declaragdo emitida pelo
licitante e/ou fabricante de que é isento de tal documento.

1.4.3 Autorizacao de Funcionamento da empresa licitante, expedida pela Anvisa -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude, ou copia da publicagdo
da Autorizagdo de Funcionamento no “Diario Oficial da Unido - DOU”, conforme
previsto pela Lei Federal n® 6.360/76, Lei Federal n® 5.991/73, Lei Federal n°©
9.782/99, Resolugdao RDC/Anvisa n® 16/2014, Decreto Federal n° 8.077/13 ou
comprovacdo por meio de normas vigentes da Anvisa quanto a isencdo de tal
documento.

1.4.4 Certificado de Registro do Produto, emitido pela Anvisa - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria vinculada ao Ministério da Salde, ou cépia da publicagdo do
Certificado de Registro no “Diario Oficial da Unido - DOU, conforme disposto pelas
Resolugdes RDC/ Anvisa n° 185/2001 e 156/2006, relativo aos reagentes, objeto
dessa licitagdo, para os quais o proponente oferecer cotacdo de pregos, ou
comprovagao por meio de normas vigentes da Anvisa quanto a isencdo de tal
documento. Estando o registro vencido, a licitante deverd apresentar cépia da
solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido. A nao
apresentacgao do registro e do pedido de revalidagao do produto (protocolo) implicara
a desclassificacdo da empresa.
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APENDICE DO ANEXO I - ETP
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR N° 005/2024

IDENTIFICACAO

Unidade Gestora: Secretaria de Estado da Salde

Un. Adm. Laboratério Central de Saude Publica do Espirito Santo

Envolvidas: (Lacen ES)

Responsaveis: Jaqueline Pegoretti Goulart - Chefe de Nucleo da Biologia
Médica

Data de Elaboracao: 02/04/2024 Versdao: |01

1. INTRODUCAO

Um processo de compras eficaz é fundamental para o sucesso de qualquer
organizacgao, pois influencia diretamente sua capacidade de adquirir os produtos e
servicos necessarios para operar com eficiéncia. Dentro desse processo, o estudo
técnico preliminar (ETP) é produzido na etapa de planejamento e pode ser descrito
como a fase inicial de analise detalhada das necessidades da organizagdo em relagao
aos produtos ou servicos que pretende adquirir. Durante essa etapa, sao
identificados e avaliados os requisitos técnicos, funcionais e operacionais dos itens
em questao, facilitando uma tomada de decisao informada e bem fundamentada
pelos gestores de compras. Isso inclui uma anadlise minuciosa das opgoes
disponiveis, considerando custos, beneficios e riscos associados, visando a escolha
da solugdo mais adequada para a organizagao.

Diante do exposto, este documento tem como objetivo analisar as demandas
relacionadas a aquisicdo de insumos para o diagnostico molecular de Dengue,
Zika, Chikungunya, Febre do Nilo Ocidental, Mayaro e Oropouche. Pretende-
se identificar as solugbes disponiveis no mercado, avaliando tanto sua viabilidade
técnica quanto econ6mica. O estudo visa fornecer informacgGes para embasar a
elaboragdo do termo de referéncia e orientar o subsequente processo de contratacdo,
com o objetivo de atender de maneira eficaz e eficiente 8 demanda apresentada pelo
Laboratério Central de Saude Publica do Espirito Santo (Lacen ES).

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE DE AQUISICAO

2.1. REDE NACIONAL DE LABORATORIOS PUBLICOS

O Laboratorio Central de Saude Publica do Espirito Santo (Lacen ES) esta integrado
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ao Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica (Sislab), regido pela Portaria
GM N© 2.031/2004, que engloba as Redes Nacionais de Laboratérios de Vigilancia
Epidemiolégica, Saude Ambiental, Sanitdaria e Assisténcia Médica de Alta
Complexidade.

Dentro dessa estrutura, o Ministério da Saude (MS) coordena a Rede Nacional e
presta assisténcia técnica aos estados, enquanto o Lacen desempenha o papel de
laboratorio de referéncia estadual. Suas atividades incluem conduzir analises para
o diagndstico de doencas de notificacdo compulséria e de relevancia em salde
publica, utilizando metodologias que garantem resultados confidveis e de alta
qualidade.

Assim, o Lacen atua em diversos eixos, contribuindo para a analise e resolucdo de
eventos de salde publica, fornecendo informacgdes laboratoriais precisas e
fidedignas que embasam decisdes nos setores de vigilancia e assisténcia a saude,
facilitando a adocao de medidas apropriadas.

Além disso, o Lacen coordena, supervisiona e assessora a rede estadual de
laboratorios, promovendo a exceléncia técnica e subsidiando a tomada de decisdes
locais em vigilancia em saude. Essas contribuicbes sdo estratégicas para promover
a salde da populagdo estadual, evidenciando o compromisso continuo do Lacen
com a melhoria dos servigos de saude.

Vale destacar que no campo da vigilancia em saulde, especialmente no que se refere
a patogenos endémicos, emergentes e reemergentes, as ferramentas laboratoriais,
quando alinhadas a epidemiologia, constituem uma base sdlida para decisbes de
gestdo embasadas em evidéncias cientificas.

Diante do exposto, alinhado com sua missao institucional, o Lacen desempenha um
papel estratégico na vigilancia laboratorial e epidemioldgica de doencgas infecciosas.
Dentro desse escopo, destaca-se sua atuacdo no diagndstico laboratorial das
infeccdes causadas pelos virus da Dengue (DENV), Zika (ZIKV), Chikungunya
(CHIKV) e outros arbovirus como Febre do Nilo Ocidental (FNO), Mayaro (MAYV) e
Oropouche (ORQV).

2.2 ARBOVIROSES: CENARIO E PERSPECTIVAS

Dengue, chikungunya e Zika sdo arboviroses causadas por virus transmitidos
principalmente pela picada da fémea do mosquito Aedes aegypti. Em todas as areas
tropicais e subtropicais do mundo, tém sido motivo de apreensdo da populacdo e
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do poder publico, em fungdo dos impactos causados a salde publica e a sociedade,
em razao de epidemias recorrentes e do aumento de casos graves e Obitos. As
arboviroses, notadamente a dengue, presentes no Pais ha cerca de quatro décadas,
sdo um dos principais problemas de saude publica no Brasil, sobretudo com a
cocirculacdao de chikungunya e Zika.

Atualmente a Dengue, a febre Chikungunya e a doenca do virus Zika sdo as
arboviroses consideradas de grande relevancia epidemiolégica e demandam agoes
intersetoriais e interinstitucionais no &mbito do SUS e em outros setores sociais.
Em relagdo a vigilancia laboratorial, o monitoramento dos arbovirus circulantes deve
ser realizado de modo permanente, para detectar oportunamente a circulagao viral
dos sorotipos de DENV, CHIKV e ZIKV. Essa atividade é de fundamental
importancia, uma vez que a alternancia dos sorotipos de dengue e a
introducgdo/reintroducdo/predominadncia desses arbovirus estdo relacionadas a
ocorréncia de epidemias.

Nesse sentido, é relevante salientar que a estratégia de monitoramento e detecgao
em tempo oportuno encontra-se totalmente alinhada com as metas estabelecidas
no Plano Nacional de Saude (PNS) para o periodo de 2024 a 2027.

As diretrizes para esse quadriénio foram formalizadas por meio da Resolucdo n°©
715, datada de 20 de julho de 2023, a qual aborda as orientagGes estratégicas tanto
para o Plano Plurianual (PPA) quanto para o PNS. Essas orientacGes tém origem na
172 Conferéncia Nacional de Saude e refletem as prioridades aprovadas pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS) para as acdes e servicos publicos de saude.

Dentro desse contexto, destaca-se o Objetivo 3 do plano, que visa reduzir e controlar
doencas e agravos passiveis de prevencdo e controle, com especial énfase na
superacao das desigualdades de acesso, regionais, sociais, de raga/etnia e género. Uma das
metas especificas relacionadas a esse objetivo é a redu¢do da taxa de incidéncia média de
arboviroses (dengue, chikungunya, Zika e febre amarela) no Brasil. Nesse cenario, o diagndstico
laboratorial assume uma importancia singular.

No que tange o panorama brasileiro, em 2023, foram oficialmente reportados 1.658.814 casos
provaveis de DENV resultando em uma incidéncia de 777,6 casos/100 mil habitantes. No
ambito estadual, em 2023, foram notificados 191.131 casos provaveis de DENV, gerando uma
taxa de incidéncia de 4.702,97 casos por 100 mil habitantes, posicionando o estado em 12

lugar no ranking entre as 27 Unidades da Federacdao. Em rela¢do a CHIKV, no Espirito Santo

foram registrados 5.572 casos provaveis, resultando em uma incidéncia de 145,35 casos por
100 mil habitantes. Quanto ao Zika, foram notificados 2.046 casos provaveis, sendo 60 em
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gestantes, com uma taxa de incidéncia de 53,40 casos por 100.000 habitantes.

Além disso, no estado, foram confirmados 95 dbitos atribuidos a DENV e 02 6bitos relacionado
a CHIKV. Esses numeros destacam a relevancia e a necessidade de medidas eficazes para o
controle e prevencdo dessas doencas no estado, sendo oportuno destacar que houve um
aumento substancial em relagdo aos dados de 2022, em que o numero de casos provaveis
foramde 12.412 e 1.159 para DENV e CHIKV, respectivamente. Além disso, houve um aumento
de 1.583% no numero de ébitos confirmados por dengue.

Tendo em vista o alarmante aumento no nidmero de casos, em outubro de 2023, a Organizacao
Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saide (OPAS/OMS) emitiu um documento
sobre a analise da situacdo de saude publica para os paises afetados pelo El Nifio.

O Brasil esta entre os paises sob efeitos desse fendmeno climatico e dentre as ameacas de
saude publica que esse padrdo climatico pode causar estdo as arboviroses urbanas, DENV,
CHIKV e ZIKV com consequéncias determinadas como graves.

Esta mudanca de transmissao relacionada as mudangas climaticas foram constadas em 2023,
com a alta transmissdo em algumas UF do pais, em periodos que normalmente seriam de baixa
transmissdo. O Ministério da Saude, em fevereiro de 2024 apontou que estdo previstos cerca

de 4,2 milhGes casos suspeitos de dengue para o ano de 2024 no Brasil.

Dito isso, nos primeiros meses de 2024 o Brasil ja alcangou o maior registro de dengue deste
século. Em menos de trés meses, o Ministério da Saude registrou 1.889.206 casos provaveis,
resultando em 561 dbitos confirmados (dados atualizados até a Semana Epidemioldgica 10, ou
seja, até 9 de margo de 2024).
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Anteriormente, o pior ano havia sido 2015, quando, ao longo de 12 meses, foram registrados
1.688.700 casos. A evolugdo histérica dos anos de 2000 a 2024 desses casos estd ilustrada na

Figura 1.

Segundo as projecdes da OPAS/MS, prevé-se que o pico da epidemia ocorra nos meses de abril
e maio, com um alarmante aumento no nimero de casos. A situacao é particularmente critica
e preocupante em nivel estadual, dado que o Espirito Santo ocupa a terceira posicdo com a
maior taxa de incidéncia, como evidenciado na Figura 2.

2024 E O MAIOR ANO EM N° DE CASOS
DE DENGUE DESDE 2000

total de infecgdes da doenga de 2000 a 2024 (em mil)
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Figura 1: Série histdrica de nimero de casos de dengue (2000 a 2024).
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Figura 2: Coeficiente de incidéncia de dengue 2023 e 2024 (Até a Semana epidemioldgica 10)

No periodo compreendido entre a semana epidemioldgica (SE) 01 (de 31/12/2023 a 06/01/2024)
e a SE 10 (de 03/03/2024 a 09/03/2024), foram notificados no Espirito Santo 71.144 casos de
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dengue, resultando em umaincidéncia de 1.750,57 casos por 100 mil habitantes. Neste intervalo,
foram confirmados 10 ébitos, distribuidos nos seguintes municipios: Linhares (2), Sdo Gabriel da
Palha (1), Barra de Sdo Francisco (1), Sdo Roque do Canaa (1), Laranja da Terra (1), Sdo Mateus
(1), Sooretama (1), Anchieta (1) e Muqui (1).

E relevante ressaltar que, em compara¢do com o mesmo periodo do ano anterior, esses dados
apontam um aumento de 55% no nimero de casos notificados (SE 10/2023 = 45.947 casos).

Diante desse cenario, o Ministério da Saide por meio da NOTA INFORMATIVA N2 30/2023-
CGARB/DEDT/SVSA/MS, recomenda, entre outras agdes, que se intensifique a investigacdo
laboratorial dos casos suspeitos e preconize a coleta de amostras na primeira oportunidade

de acesso do paciente ao sistema de saude.

Na mesma linha, o Plano Nacional de Contingéncia para Emergéncias em Saude Publica por
DENV, CHIKV e ZIKV apresenta a vigilancia laboratorial como um dos pilares para a

identificacdo precoce dos casos, bem como o controle das arboviroses. Desse modo, o papel

do laboratério é de vital importancia para a tomada de decisGes e implantagdo de medidas de
maneira oportuna, visando principalmente evitar a ocorréncia de ébitos.

No estado, visando a integracdo de esfor¢os de diversos setores no combate ao mosquito vetor
e a reducdo do numero de casos e ébitos, o Governo do Espirito Santo estabeleceu o Centro
Integrado de Comando e Controle (CICC) de Arboviroses. Entre as agGes e estratégias a serem
coordenadas pelo CICC, destaca-se a preparacdo do SUS em todo o estado, incluindo o
fortalecimento da testagem por RT-PCR para o diagndstico das arboviroses, além do enfatizado
reconhecimento da importancia dessa ferramenta para o enfretamento da epidemia.

Além disso, como medida de resposta célere para a¢Ges administrativas e assistenciais, o
Governo do Estado decretou a Situagdo de Emergéncia em Saude Publica em razdo do cenario
epidemioldgico das arboviroses. Assim, por meio do DECRETO N2 5623-R, DE 21 DE FEVEREIRO
DE 2024 fica autorizada a adoc¢do de todas as medidas administrativas e assistenciais
emergenciais necessarias, em especial, a aquisicdo publica de insumos e materiais e a
contratacdo de servigcos estritamente necessarios ao atendimento da situacdo emergencial,
respeitada a legislagdo em vigor.

2.3 DIAGNOSTICO LABORATORIAL DE ARBOVIROSES

Os exames laboratoriais destinados ao diagndstico de DENV, CHIKV e ZIKV e outras arboviroses
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fundamentam-se em ensaios soroldgicos, moleculares e/ou viroldgicos com a pesquisa de
marcadores indicados em momentos especificos da doenga. De maneira geral, as infec¢cées
podem ser categorizadas em duas fases laboratoriais: a fase virémica e a fase imune.

Durante a fase virémica, que compreende o periodo do inicio dos sintomas até o 82 dia
(variando conforme o virus), é possivel detectar o virus por meio de ensaios soroldgicos, como
a pesquisa de antigeno viral NS1 (disponivel exclusivamente para dengue), ensaios moleculares
(RT-PCR em tempo real) e/ou ensaios viroldgicos, como o isolamento viral.

Na fase imune, que se inicia apds o 62 dia do surgimento dos sintomas, a presenca de
anticorpos elimina os virus da circulagao, e o diagndstico é realizado exclusivamente por meio
de ensaios soroldgicos, que detectam os anticorpos especificos contra o virus.

Quando ndo for possivel determinar o dia de inicio dos sintomas, torna-se necessario realizar
a pesquisa simultanea de virus e anticorpos contra os virus para um diagndstico preciso.

Atualmente, o Lacen conduz o diagndstico das arboviroses DENV, CHIKV, ZIKV e de outras
arboviroses empregando ensaios soroldgicos, moleculares e viroldgicos. A selecdo do método
é realizada de acordo com o protocolo nacional padronizado que estabelece critérios
especificos para cada caso clinico. Nesse cenario, é crucial destacar que cada uma dessas
abordagens segue um processo laboratorial especifico e demanda o uso de insumos
adequados para sua execugao.

Portanto, as consideracdes a seguir sdo focadas nos reagentes essenciais necessarios para a

realizacdo do diagndstico molecular das arboviroses, visto que o propdsito deste documento

é proceder com a aquisicdo desses insumos.

Considerando as caracteristicas intrinsecas dos métodos moleculares, estes sdo preferiveis
durante a fase aguda da doenga, ou seja, nos primeiros dias apds o inicio dos sintomas. Neste
momento, um diagndstico agil torna-se crucial para o manejo clinico do paciente e para
alcancar o melhor prognéstico possivel. Além disso, é importante ressaltar que, de acordo com
as autoridades internacionais de saude, os métodos de biologia molecular sdo considerados o
padrdo ouro para a identificacdo e diagndstico de uma ampla variedade de doengas, incluindo
as arboviroses.

Os protocolos e diretrizes nacionais e internacionais estabelecidos pela Rede indicam uso da
metodologia RT-PCR em tempo real durante a fase aguda da doenca provocada por DENV,
CHIKV e ZIKV. Nessa mesma linha, diante do aumento dos casos de dengue e da disseminacao
do virus chikungunya em todo o territério nacional, a NOTA INFORMATIVA N2 30/2023-
CGARB/DEDT/SVSA/MS recomenda, no ambito do diagndstico laboratorial, a coleta de

EDITAL 190-2024-MMLB


mailto:sesacpl@saude.es.gov.br

e
GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Rua Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejdo, 225, Ed. Enseada Plaza, Enseada
do Sua, Vitdria, ES, CEP: 29050-260
Tel.: (27) 3347-5760/3347-5745/3347-5749/3347-5756/3347-5746/3347-5806
CNPJ/MF: 27.080.605/0001-96

E-mail Equipe de Pregdo: sesacpl@saude.es.gov.br

amostras na primeira oportunidade em que o paciente acessa o sistema de salde, visando a
confirmagdo dos casos por meio de RT-PCR no sangue, soro ou plasma. O "Guia para
Diagndstico Laboratorial em Saude Publica" apresenta o fluxo laboratorial padronizado
destinado aos laboratérios que integram a rede de vigilancia, conforme ilustrado na figura a

seguir.
UNIDADE DE ATENDIMENTO > s S ABORATOR E
(UBS, UPA, HOSPITAL) REFERENCIA NACIONAL
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Coleta < 5 dias sintomas* *PCR - tempo real (virus1,23,4)
I Nao detectavel
Coleta < 5 dias NSI
Vigilancia sintomas | B
Epldemiologica - PCR- Resultados e
Municipal, Estadual, tempo real informacoes
Distrital GAL

Positivo ou

negativo Isolamento viral

Nao ]\
detectavel Positivo (virus 1,2,3,4)

GAL

!

GAL Detectavel

Figura 3: Fluxo laboratorial para diagndstico de DENV, CHIKV e ZIKV
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Além disso, vale destacar que as arboviroses apresentam-se como uma febre de inicio subito,
cefaleia, mialgia e artralgia. Outros sintomas como tontura, dor retro-ocular, calafrios,
fotofobia, nduseas e vomitos também sdo comuns. Devido a semelhanca nos sinais clinicos
entre essas doencas, pode haver dificuldade na adocdao de um manejo clinico adequado,
aumentando o risco de formas graves e até mesmo de ébito.

Para lidar com essa questdo, o MS estabeleceu, desde 2023, um protocolo para diferenciar o
DENV de outras doencas febris agudas, como CHIKV, ZIKV, FNO, MAYV e OROV.

A adocdo de estratégia laboratorial sentinela de busca ativa de casos de FNO, MAYV, OROV a
partir de amostras negativas para DENV, CHIKV e ZIKV tem sido adotada pelo Lacen, no sentido
de identificar a circulacdo de outros patégenos que podem estar associados aos eventos
notificados que ndo rednem evidéncias de infecgdo pelos arbovirus transmitidos pelo Aedes
aegypti. A investigacdo aprofundada dos casos identificados e a estruturagdo da vigilancia
epidemioldgica sdo essenciais para documentar a evolugdo clinica dos pacientes e as
circunstancias ecoepidemiolégicas em que as infec¢cdes ocorreram.

2.4 CONSIDERAGOES FINAIS

Diante de todo exposto, é patente a importancia de assegurar que o Lacen esteja devidamente
abastecido de insumos de alta qualidade e em quantidade adequada para sustentar a rotina
de analises laboratoriais para diagndstico e vigilancia das arboviroses.

A importancia desse abastecimento alinha-se com a missdo do Lacen de realizar analises
laboratoriais de maneira eficaz e eficiente, permitindo diagndsticos rapidos e confidveis. No
caso das arboviroses, a prontiddo na identificacdo desses agentes é crucial para orientar
medidas de controle e prevencdo, principalmente em periodos de surtos sazonais.

Em ultima instancia, a sustentabilidade operacional do Lacen, assegurada pelo fornecimento
constante de insumos, representa um investimento estratégico na salde publica. A continua
disponibilidade desses recursos é um alicerce fundamental para uma resposta agil e eficaz a
desafios epidemioldgicos, garantindo a manutencdo da qualidade nos diagnodsticos e, por
conseguinte, preservando a saude da populagdo.

Assim, com o objetivo de possibilitar a execu¢do do diagndstico de doencgas provocadas por
arboviroses, torna-se imprescindivel adquirir kits de amplificacdo de acidos nucleicos para o
diagndstico molecular de DENV, CHIKV, ZIKV, FNO, MAYV e OROV.
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3. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO

3.1 NATUREZA DO OBJETO E MODALIDADE DE COMPRA

Os produtos a serem adquiridos pertencem a categoria comum, com especificacbes e
qualidade estritamente suficientes e necessarias para o atendimento do interesse publico.

A sele¢do e contratacdo serdo conduzidas por meio do Sistema de Registro de Precos (SRP),
utilizando um processo licitatério na modalidade pregao de forma eletronica, baseado no
critério de julgamento pelo menor preco.

Nesse contexto, vale destacar que a escolha de adquirir por meio do SRP revela-se como uma
opcao altamente vantajosa para a Administracdo Publica, especialmente por se tratar de
atender demandas espontaneas, cujo quantitativo necessario para a vigilancia laboratorial ndo
pode ser precisamente estimado antecipadamente, tornando esse método de contratagdo
econdmica e operacionalmente benéfico.

Dito isso, é patente destacar que nos ultimos anos tem-se observado flutuagdes no volume de
exames realizados pelo Lacen para o diagndstico molecular DENV, CHIKV, ZIKV e outros
arbovirus devido a natureza sazonal desses agravos, sujeita a picos de demanda em momentos
de surtos e epidemia. Por isso, diante desse cendrio dinamico, torna-se imperativo que a
contratagao de insumos permita uma adaptacao adequada a irregularidade e imprevisibilidade
na incidéncia desses casos na populagao.

Nessa linha, uma das principais vantagens é que o SRP ndo vincula a licitante a um
compromisso imediato com a empresa vencedora do certame. Isso proporciona um
planejamento flexivel das compras, permitindo que sejam feitos pedidos de acordo com a
demanda real a medida que ela surge. Essa flexibilidade otimiza significativamente a gestao de
estoque e armazenamento, evitando excessos ou faltas de insumos e, por conseguinte,
resultando em economia de recursos publicos.

Ademais, destaca-se que a realizagdo das andlises para diagndstico laboratorial é uma
demanda permanente da instituicdo, estritamente dependente da disponibilidade de insumos,
sendo, portanto, uma contratacao essencial para a para garantir a continuidade das rotinas
laboratoriais.

Desse modo, considerando o periodo restrito de validade caracteristico dos reagentes, a
solucdo deverd ser disponibilizada sem interrupg¢des, implicando em uma contratacdo
frequente, embora com varia¢ées na quantidade de produtos adquiridos, tendo em vista que
a necessidade de compra esta diretamente relacionada a uma variavel dificil de controlar: o
numero de amostras recebidas no laboratério. Vale destacar que essa abordagem de
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contratagao esta em consonancia com principio da economicidade nas aquisi¢des publicas. Em
sintese, o SRP é uma abordagem estratégica para atender a presente contratagao,
proporcionando economia, flexibilidade e eficiéncia na gestdo de recursos e na oferta de
servicos de saude a populagdo.

3.2 DOS CRITEIOS DE SUSTENTABILIDADE

No que tange os critérios de sustentabilidade, os kits devem, preferencialmente, ser produzido
com material reciclado, biodegradavel e/ou atéxico. O modo de produgdo deve ser realizado
com maquinas que reduzem a geracao de residuos industriais.

Além dos critérios de sustentabilidade supracitados, devem ser atendidos os seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

a) que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificagdo como
produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

b) que devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a
maxima prote¢do durante o transporte e o armazenamento;

c) que ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na
diretiva RoHS (do inglés, Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio
(Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs),
éteres difenilpolibromados (PBDEs).

3.3 DA ANALISE DE AMOSTRA

Como parte do processo de selegdo, sera solicitada uma amostra do produto do fornecedor
que tenha sido pré-selecionado com base em sua proposta para serem submetidas a testes e
anadlises detalhadas pela equipe técnica do Lacen.

Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em
primeiro lugar devera apresentar amostra, que terd data, local e horario de sua realizacdo
divulgados, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais
fornecedores interessados. No caso de produtos que ja sejam validados na rotina laboratorial

de analises da instituicdo, o Lacen pode isentar o envio de amostras.

As amostras devem ser entregues ao Nucleo de Biologia Médica do Lacen, situado a Avenida
Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025, Bento Ferreira, CEP 29050-625, Vitéria— ES, no prazo
limite de 15 (quinze) dias Uteis, sendo que a empresa assume total responsabilidade pelo envio
e por eventual atraso na entrega.
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E facultada a prorrogacdo o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada pelo
interessado, antes de findar o prazo. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer
atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das
especificacOes previstas, a proposta sera recusada.

A amostra enviada deverd estar em sua embalagem original, acompanhada de todos os
consumiveis necessarios a sua utilizacdo, incluindo os controles e instrucdes de uso (template,
quantidade de ciclos, temperatura e interpretacdo dos resultados).

A amostra deverd estar dentro do prazo de validade, ser original de fabrica, estar em perfeitas
condicGes de uso, além de devidamente embalada e lacrada. O material devera ser da mesma
marca indicada na proposta vencedora. Amostras que ndo cumprirem na integra as condicdes
supracitados, ndo serdo analisadas e a empresa serd desclassificada.

A avaliacdo das amostras serd realizada com base em critérios rigorosos, que incluem, mas nao
se limitam a: comprovacdo da aderéncia do produto as especificacdes definidas no Termo de
Referéncia; desempenho do teste, com énfase na capacidade de detecg¢ao dos virus alvos;
qualidade dos reagentes e materiais incluidos no kit; facilidade de uso dos kits no ambiente
laboratorial; compatibilidade do kit com os termocicladores ABI 7500, QuantStudio 5,
QuantStudio 6, DTPrime 5M1 ou CFX-96 e qualquer outro fator relevante para a qualidade e
eficdcia dos kits.

Durante a andlise das amostras, poderao ser solicitados esclarecimentos ou complementos
necessarios para avaliagdo técnica, os quais deverdo ser apresentados, em até 02 (dois) dias
Uteis da data da notificagdo formal (contato telefénico ou e-mail), sob pena de desclassificacao
pelo ndo cumprimento.

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

Apds a divulgacdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverao ser recolhidas
pelos fornecedores no prazo de 10 (dez) dias, apds o qual poderdo ser descartadas pela
Administracdo, sem direito a ressarcimento.

3.4 DOS REQUISITOS DE QUALIDADE

No que tange ao atendimento de requisitos de qualidade do produto, os reagentes fornecidos
devem estar devidamente rotulados, contendo informagbes essenciais como o nome do
produto, quantidade, concentracdo, data de fabricacao, data de validade, nimero do lote e
temperatura de armazenamento.
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E imprescindivel que os reagentes estejam em perfeitas condi¢des para o uso, garantindo a
qualidade e a precisdo dos resultados dos testes. Além disso, é responsabilidade da empresa
fornecedora assegurar o transporte dos produtos de acordo com as recomendacdes do
fabricante, garantindo a sua integridade durante o trajeto até a entrega ao Lacen.

Caso haja perda de estabilidade e/ou desempenho de quaisquer insumos reagentes, solucdes,
calibradores, controles, dentre outros, a empresa fornecedora devera realizar a substituicao
dos mesmos em igual quantidade perdida sem qualquer 6nus ao Lacen.

3.5 DOS REQUISITOS DE HABILITAGAO TECNICA

Visando garantir que o vencedor do certame detenha de condi¢des para executar o objeto
indicado no edital, para fins de habilitacdo técnica, a empresa deve apresentar o seguinte
documento:

1) Atestado de capacidade técnica emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
demonstrando aptiddo para o fornecimento de produtos similares;
Além disso, para os itens que estdo sujeitos ao controle sanitario, em consonancia com as
legislagBes vigentes, os seguintes documentos devem ser entregues:

2) Alvara de Licenga Sanitaria expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, ou
declaracdo de isencdo; 3) Autorizacdo de Funcionamento da empresa, emitida pela Anvisa, ou
comprovacgdo de iseng¢do por normas vigentes; 4) Certificado de Registro do Produto emitido
pela Anvisa, ou comprovagado de isengdo por normas vigentes. Em caso de registro vencido,
devera ser apresentada cdpia da solicitacdo de revalidacdo, acompanhada de cépia do registro
vencido.

A ndo apresentacdo dos documentos implicard na desclassificacdo da empresa no processo
licitatdrio.

Itens que estdo sujeitos ao controle sanitdrio: No caso de interdicdo do produto pela

Autoridade Sanitaria, com determinacdo de recolhimento e proibicdo de fabricacdo, comércio
e uso, o fornecedor sera obrigado a efetuar a troca e substituicdo do mesmo em um prazo de
30 (trinta) dias a partir da divulgacdo da acdo sanitdria. Essa medida visa garantir o
abastecimento continuo e evitar a utilizacdo de produtos ndo conformes ou irregulares. O
produto substituto devera passar por uma avaliagdo prévia da Contratante para aceitagao,
devendo possuir as mesmas especificacdes técnicas e estar devidamente regularizado junto a
Autoridade Sanitdria ou ao Ministério da Saude.
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3.6 DO LOCAL, PRAZO DE ENTREGA E VALIDADE DOS INSUMOS

A entrega dos insumos deve ser efetuada no almoxarifado do Lacen, localizado na Av. Marechal
Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira, Vitdria/ES - CEP 29050-625, no horario de 08h
as 16h. O prazo maximo para entrega é de 30 (trinta) dias corridos apds o recebimento da
Ordem de Fornecimento, no caso de produtos de origem nacional, e de 60 (sessenta) dias
corridos para produtos importados.

E fundamental observar que qualquer desvio das especificagdes estabelecidos no instrumento
convocatério resultard na recusa formal dos materiais, com a aplicacdo das penalidades
correspondentes. Portanto, destaca-se que ndo serd aceito material em desacordo com a
proposta validada, que apresente avarias, defeitos de fabricacdo ou que ndo atenda
estritamente as especificacGes técnicas solicitadas. O Lacen estd comprometido em garantir a
mais alta qualidade e precisdo nos kits para diagndstico molecular de DENV, CHIKV, ZIKV, FNO,
MAYV e OROV utilizados, assegurando, assim, a confiabilidade dos resultados obtidos.

Em adigdo, os reagentes, no momento da entrega, devem ter um prazo de validade minima de
06 (seis) meses, garantindo sua utilizagdo adequada e evitando que produtos com prazo
préoximo ao vencimento sejam disponibilizados ao Lacen.

O cumprimento dessas exigéncias é fundamental para garantir o fornecimento continuo e
confidvel dos reagentes, permitindo que o laboratério desempenhe suas atividades de rotina
com eficiéncia e precisdo.
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3.7 DO TREINAMENTO

A empresa vencedora deve oferecer um treinamento, agendado previamente com o Lacen,
gue englobe tanto aspectos tedricos quanto praticos relacionados a utilizacdo dos ensaios de
amplificacdo. Este treinamento deve ser realizado em pelo menos duas turmas, considerando
o funcionamento continuo do laboratério em regime de plantdo. O instrutor deve possuir
conhecimento profundo da utilizacdo dos insumos para detec¢ao de DENV, CHIKV, ZIKV, FNO,
MAYV e OROV pelo método molecular, demonstrando competéncia técnica e experiéncia
pratica em sua operacdo visando garantir um treinamento eficiente, contribuindo para a
maximizacdo dos beneficios proporcionados pelos produtos.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO

4.1 DAS POSSIVEIS SOLUCOES EXISTENTES NO MERCADO
Com a finalidade de encontrar alternativas que satisfagam as exigéncias técnicas necessarias

para suprir as demandas do Lacen, conduziu-se um levantamento de mercado envolvendo uma
andlise minuciosa dos protocolos nacionais e internacionais que guiam as analises para o
diagndstico de DENV, CHIKV, ZIKV, FNO, MAYV e OROV utilizando técnicas moleculares.

Visando assegurar um levantamento abrangente, foram consideradas as Ultimas aquisi¢des
efetuadas por este Lacen para esse objeto, o histérico de licitagbes de kits de amplificagao
realizadas por outros érgdos e uma pesquisa em sites de empresas especializadas no ramo de
diagndstico molecular. Esta metodologia permitiu uma andlise das condi¢cdes e disposi¢des do
mercado que se alinham ao propdsito estabelecido, possibilitando uma avaliagao das diversas
solucdes para executar a etapa de amplificacdo/detec¢do de acidos nucleicos de arboviroses,
visando garantir a escolha da melhor opg¢ao disponivel no mercado. O quadro abaixo, portanto,
apresenta as solugdes disponiveis no mercado, destacando as vantagens e desvantagens
relacionadas a cada op¢ao avaliada.
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Quadro 1: Solugdes para diagndstico molecular de DENV, CHIKV, ZIKV, FNO, MAYV e OROV.

Solugao 1

\Vantagens (Pontos Fortes)

Desvantagens (Riscos e Limitagdes)

Ensaios de PCR com uso
de metodologia propria
(in house): ensaios
customizados que sdo
desenvolvidos, e
implementados
internamente pela
instituicao.

- Permite a personalizagdo das
atividades e processos de acordo
com necessidades especificas;

- Possibilidade de customizar um
ensaio;

- Maior adaptacio/flexibilidade para
rotinas com poucas amostras;

- Menor custo.

- Requer aquisi¢do dos reagentes
separadamente e validagdo do protocolo de
PCR na instituicdo e/ou em laboratérios de
referéncia; - Qualificagdo dos fornecedores
de insumos, bem como a andlise dos
préprios insumos, a fim de verificar se sdo
adequadas ao método (em conformidade
com o definido na RDC n2 786/2023); -

Necessidade de obter amostra positiva para
usar como controle; - Um protocolo
separado para cada agravo; - Risco elevado
de falhas na operagdo e contaminagao; -
Menor rendimento; - Limitagdo para
escalabilidade; - Variagdo entre operadores;
- Maior mobilizagdo do parque tecnoldgico.

Desvantagens (Riscos e Limitagdes)
- Ensaios padronizados, sem possibilidade de
customizar;
- Maior custo.

Solugao 2

Ensaios de PCR com uso
de kits de amplificagao
prontos para uso:
ensaios padronizados
com o conjunto
completo dos reagentes
(primers, sondas,
tampdo e enzimas) e
controles (positivo,
negativo e controle
interno de

reagdo)

\Vantagens (Pontos Fortes)
Todos os reagentes e controles

necessarios ja estdo incluidos no kit;
- Protocolo validado;

Ensaio simultdneo para diversos
alvos (multiplex);
Celeridade

laboratorial.

no  diagndstico

4.2 DA ANALISE DE CUSTO

A avaliagao dos custos para cada solugdo identificada foi realizada de maneira simplificada,
conforme estipulado pelo § 82 do artigo 17 do Decreto 5352-R de 2023. Esta avaliagdo baseou-
se nos custos de contratagBes anteriores e em orgamentos obtidos junto a empresas
especializadas no ramo comercial de biologia molecular.

E essencial ressaltar que a estimativa de custos considerou tanto os investimentos diretos
quanto os indiretos associados a cada solucdo. No que se refere aos custos diretos, foram
contemplados os reagentes necessarios para a amplificagdo de acidos nucleicos de DENV,
CHIKV, ZIKV, FNO, MAYV e OROV. Ja em relagdo aos custos indiretos, foram levados em conta
outros materiais consumiveis essenciais para a realizacdo do ensaio, como os kits de extracdo
de acidos nucleicos, os materiais plasticos utilizados no ensaio de PCR e os selos dpticos. Todos
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os precos levantados estdao detalhados nos Quadros 2 e 3.

Quadro 2: Custos previstos para a Solugdo 1.

Solugdo 1
Ensaios de PCR com uso de metodologia prépria (in house)

Custos diretos: Oligonucleotideos e kits de amplificagdo
Oligonucleotideos (primers e sondas)

Valor unitario |Observagao

DENV, CHIKV, ZIKV R$ 0,23 Valores obtidos do
Febre do Nilo RS 0,04 processo n2 2023-
Mayaro RS 0,04 J3GVX (vigente até
Oropouche R$ 0,04 julho de 2024).
Kits de amplificagdo de DNA/RNA (master mix)
RS 9,06

DENVY, CHIKY, 21V d Valores obtidos do
Febre do Nilo R$ 1,51 processo n? 2023-
Mayaro RS 1,51 J3GVX (vigente até
Oropouche RS 1,51 julho de 2024).

Total de custos diretos DENV, CHIKV, ZIKV = RS 9,29

Total de custos diretos Febre do Nilo/Mayaro/Oropouche = R$ 1,55 (cada agravo)
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Custos indiretos: Kit de extragao de acidos nucleicos, insumos plasticos

e selo optico

Kit de extragao de acidos nucleicos

DENV, CHIKV, ZIKV R$ 15,70 Valores obtidos do
Febre do Nilo R$ 31,40 processo n? 2023-
Mayaro RS 31,40 2C32H (vigente até
Oropouche RS 31,40 julho de 2024).
Insumos plasticos (placa dptica e ponteira)
DENV, CHIKV, ZIKV RS 19,32 Valores obtidos dos
- processos: n? 2023- 19JJ4
Febre do Nilo RS 17,58 (vigente até dezembro de
Mayaro RS 17,58 2024) e n2 2023-T848P
RS 17.58 (vigente
Oropouche s até julho de 2024).
Selo optico
RS 6,27
DENV, CHIKV, ZIkv > Valores obtidos do
Febre do Nilo RS 6,27 processo n? 2023-
Mayaro RS 6,27 ZHNNW (vigente até
Oropouche RS 6,27 julho de 2024).

Total de custos indiretos DENV, CHIKV, ZIKV = RS 56,99

Total de custos indiretos Febre do Nilo/Mayaro/Oropouche = R$ 39,55 (cada agravo)

Quadro 3: Custos previstos para a Solugdo 2.

Ensaios de PCR com uso de kits de amplificagdo prontos para uso

Solugdo 2 Valor unitario

Observagdo

Custos diretos: Kits de amplificagdo multiplex/singleplex

Kits de amplificagao multiplex

Valor obtido do
processo n2 2023-

DENV, CHIKV, ZIKV RS 44,66 . .
00QH1 (vigente até
julho de 2024).
Febre do Nilo RS 46,87 Orgamento de empresa
Mayaro RS 46,87 Orgamento de empresa
N&do foram encontrados
Oropouche - kits comerciais no

mercado.

Custos indiretos: Kit de extragdo de acidos nucleicos, insumos plasticos

e selo 6ptico

Kit de extragao de acidos nucleicos

Valores obtidos do

processo n? 2023-

2C32H (vigente até

DENV, CHIKV, ZIKV RS 15,70
Febre do Nilo RS 15,70
Mayaro RS 15,70
Oropouche RS 15,70

julho de 2024).

Insumos plasticos (placa dptica e ponteira)
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DENV, CHIKV, ZIKV R$17,58 Valores obtidos dos

Febre do Nilo R$17,58 processos: n2 2023- 19JJ4
(vigente até dezembro de

Mayaro R$17,58 2024) e n® 2023-T848P

(vigente
Oropouche R$17,58 até julho de 2024).
Custos indiretos: Kit de extragao de acidos nucleicos, insumos plasticos e selo 6ptico

Selo 6ptico

DENV, CHIKV, ZIKV RS 6,27 Valores obtidos do

Febre do Nilo RS 6,27 processo n2 2023-

Mayaro RS 6,27 ZHNNW (vigente até

Oropouche RS 6,27 julho de 2024).

Custos indiretos DENV, CHIKV, ZIKV = RS 39,55

Custos indiretos Febre do Nilo/Mayaro/Oropouche = R$ 39,55 (cada agravo)

Com base nos dados fornecidos nos Quadros 2 e 3, é importante esclarecer que o valor unitario
corresponde ao custo de um Unico teste laboratorial, ou seja, o investimento necessario para

a analise de um paciente.

Desse modo, o custo unitdrio estimado para a aquisicdo de um teste de cada parametro
usando protocolos in house (Solucdo 1) é de RS 66,28 para diagndstico simultdneo de DENV,
CHIKV, ZIKV e RS 41,10 para o diagndstico de cada um dos agravos Febre do Nilo, Mayaro e
Oropouche.

Por outro lado, os custos para aquisicdo de kits de amplificacdo prontos para uso (Solucdo 2) é
de RS 84,21 para a pesquisa simultdnea de DENV, CHIKV, ZIKV e de RS 86,42 Febre do Nilo,
Mayaro, Oropouche, respectivamente.

4.3 JUSTIFICATIVA TECNICA E ECONOMICA DA ESCOLHA DA SOLUCAO

Quadro 4: Comparativo dos valores obtidos para cada solugao.

Ensaio Valor unitario Solugao 1 Valor unitario Solugao 2
Ensaios amplificagdo para Dengue, Chikungunya e Zika RS 66,28 RS 84,21
Ensaios amplificagdo para Febre do Nilo RS 41,10 RS 86,42
Ensaios amplificagdo para Mayaro RS 41,10 RS 86,42
Ensaios amplificagdo para Oropouche RS 41,10 Ndo foi possivel angariar

valores para solugdo 2

deste agravo

Diante do cendrio apresentado, para o diagndstico de Dengue, Chikungunya e Zika destaca- se

a Solucdo 2, qual seja, a aquisicao dos kits de amplificacdo prontos para uso como a mais

Y

adequada para atender a necessidade apontada por esta instituicio em relacdo a esses
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agravos.
O Lacen, como parte de uma rede nacional de laboratérios, desempenha um papel de

destaque no diagndstico de doencas de importancia e impacto em saude publica. Por ser um
laboratdrio de referéncia estadual, esta instituicdo deve dispor das melhores e mais modernas
técnicas de diagndstico, garantindo uma resposta rapida e de qualidade as demandas das
vigilancias, regionais, municipios e rede hospitalar publica e privada.

Para atender a crescente demanda por analises laboratoriais, é imperativo que esses exames
sejam realizados de forma automatizada. Além disso, o Ministério da Saude recomenda a
utilizacdo de kits comercialmente prontos para o diagndstico de DENV, CHIKV e ZIKV, visando
mitigar as possivel desvantagens inerentes as técnicas desenvolvidas in house.

Um exemplo claro dessas desvantagens se manifesta no tempo necessario para obter os
resultados entre as duas solugdes. As metodologias préprias (Solugdo 1) exigem a execugdo de
protocolos separados para cada agravo, o que demanda mais tempo de manipulagdo por parte
do analista na preparacao das placas, além do uso de equipamentos distintos para conduzir as
corridas de PCR. Em contrapartida, os ensaios comerciais (Solugdo 2) possibilitam a analise
simultanea de multiplos alvos, otimizando o tempo de preparagdo das placas e permitindo
uma Unica corrida de PCR.

Dito isso, considerando um diagndstico para 96 pacientes (capacidade de uma placa de PCR),
o tempo de liberacdo dos resultados para DENV, CHIKV e ZIKV seria de 7 horas e 33 minutos
com a Solugdo 1 (método in house) e, ao optar pela Solugdo 2 (método comercial), esse tempo
é reduzido para aproximadamente 2 horas. Ou seja, a capacidade operacional é ampliada em
70% ao utilizar a Solugdo 2.

Portanto, em um cendrio epidémico, é imprescindivel que o Lacen seja capaz de realizar o
maior nimero de diagndsticos no menor tempo possivel. Sendo assim, a Solugdo 2 para o
diagndstico de DENV, CHIKV e ZIKV é a mais adequada, uma vez que DENV e CHIKV sdo os
arbovirus de maior circulagdo no estado, além de causarem o maior nimero de dbitos.

Em contrapartida, a Solucdo 1 - Ensaios de PCR com uso de metodologia prépria (in house) é a
mais vantajosa para o diagndstico de MAYV, OROV e FNO. Conforme demonstrado nos
Quadros 2 e 3, ndo ha no mercado kits comerciais no formato multiplex para esses agravos e
nao é observada diferenga nos valores dos custos indiretos entre as duas solugdes. Portanto,
o valor da reac¢do da Solucgdo 1 é 30 vezes menor que a Solugdo 2, sem diferenca no tempo de
execugao entre as duas propostas.
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E importante ressaltar que a metodologia prépria (in house) para esses agravos (MAYV, OROV
e FNO) é recomendada pelas diretrizes do Ministério da Saude, uma vez que o objetivo é
realizar o diagndstico diferencial entre as principais arboviroses.

Conforme descrito anteriormente, o método in house é uma excelente solugcdo para ensaios
em que seja necessario personalizar o quantitativo de amostras testadas, permitindo uma
otimizacdo de diferentes recursos. Portanto, levando em consideracdo o uso dessa solucao,
serd possivel preparar o nimero de rea¢des de acordo com o quantitativo de amostras a serem
submetidas ao diagndstico diferencial.

Por fim, a combinac¢do das duas solu¢des proporciona que o Lacen ofereca um diagndstico
rapido, confidvel e de alta qualidade para as principais arboviroses, além do diagndstico
diferencial para outros arbovirus. Essa combinacdo fornece subsidios para os profissionais e
gestores da saude no entendimentos destas infec¢Bes, orientando ndo apenas o tratamento,
mas também embasando propostas de prevengao primaria, secunddria e tercidria no ambito
do SUS no Brasil.
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5. DETALHAMENTO DA SOLUGCAO ESCOLHIDA

5.1 DESCRIGCAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A andlise minuciosa das opg¢bes disponiveis no mercado foi conduzida com atencdo aos
detalhes especificos de cada situagdo, levando em consideragdo as particularidades técnicas e
caracteristicas intrinsecas de cada agravo, assim como os protocolos nacionais estabelecidos
pelo Ministério da Saude. Apds uma avaliacao criteriosa do custo-beneficio de cada alternativa,
ficou evidente que, para os virus DENV, CHIKV e ZIKV, a Solugdo 2 se destaca como a mais
vantajosa, enquanto para os ensaios relacionados ao MAYV, OROV e FNO, a Solucdo 1 se
mostrou como a mais adequada.

Adicionalmente, vale destacar que a aquisicdo em comento apresenta um ciclo de vida que
abrange varias fases, desde a aquisi¢ao até o descarte final, conforme demonstrado abaixo:

|l~l

. Aquisicdo: O ciclo inicia-se com a aquisi¢do dos insumos pelo Lacen, responsdvel pela gestdo e
coordenacdo das atividades laboratoriais de saude publica no estado. A compra é realizada por
meio de processo licitatdrio, de acordo com as necessidades do laboratério e as especificagdes
técnicas necessdrias para cada ensaio, incluindo sensibilidade, especificidade, tempo de
anadlise e capacidade de detecgdo para os virus em questdo, dentre outras questdes relevantes.
Para o presente caso, serd necessaria a compra de kits comerciais prontos para os ensaios de
DENV, CHIKV e ZIKV e aquisi¢do de oligonucleotideos (primers e sondas) e kits de amplificagdo
de DNA/RNA para os ensaios de MAYV, OROV e FNO.

2. Fornecimento e distribuicdo e reposicdo: Os insumos fornecidos devem ser entregues em

conformidade com as especificagdes técnicas exigidas no certame e dentro dos prazos de
validade estipulados. Ndo obstante, no que tange os critérios de sustentabilidade, os insumos
devem ser produzidos preferencialmente utilizando materiais reciclados, biodegradaveis e/ou
atodxicos, e por métodos de producdo de baixo impacto ambiental. A responsabilidade pela
distribuicdo e reposi¢cdo, em caso de necessidade devido a perda de integridade dos insumos
durante o transporte, recai sobre o fornecedor, conforme acordado em contrato.

3. Armazenamento e gestdo: Apds o recebimento, os insumos serdo armazenados conforme as

instrugdes do fabricante e as diretrizes a bula, em um almoxarifado exclusivo destinado ao
armazenamento de reagentes. Desta forma, serd possivel garantir os protocolos de
armazenamento adequados a conservac¢do dos materiais até o momento de uso.

4. Uso laboratorial: A utilizagdo dos reagentes permitird a garantia dos fluxos de analises

moleculares para identificacdo das arboviroses de forma agil e eficaz. Essas andlises sdo
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conduzidas por profissionais qualificados, em um laboratdrio especializado, equipado com a
infraestrutura necessaria para todas as etapas do processo.

5. Descarte responsdvel: Apés o uso, os residuos gerados durante o processo sdo descartados de

maneira responsavel, seguindo os regulamentos ambientais e de seguranca.

|

. _Final do ciclo de vida: Quando os produtos atingem o final de sua vida Util ou expiram, o Lacen
realiza a documentacdo adequada e, se necessario, a eliminacdo segura de materiais e
reagentes.

Considerando essas etapas, é possivel observar como o ciclo de vida desses produtos é
complexo e envolve uma série de cuidados para garantir eficicia, seguranca e sustentabilidade.
5.2 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

Inicialmente é importante esclarecer o teste molecular para detecg¢do de arboviroses é
conduzido em formato multiplex, o que significa que em um unico ensaio sdo investigados
simultaneamente os virus DENV, CHIKV e ZIKV. Nesse contexto, durante o ano de 2023, o Lacen
realizou aproximadamente 13.500 testes para o diagndstico de DENV, CHIKV e ZIKV utilizando
a técnica de RT-PCR em tempo real. No entanto, devido a epidemia de dengue, atingindo
proporgdes significativas, nos ultimos meses tem-se observado um aumento exponencial no
numero de analises realizadas (Figura 3).

| Relatério de Producdo Mensal (Exame / Metodologia)

Setor: Biologia Molecular 11
Bancada: Arboviroses (Biologia Molecular 11)

Periodo: 01/10/2023 a

1/03/2024

Consulta de Periodo por:  Por data ds Liberacio

Exame/Metodologia

Out/2023

Nov/2023

Dez/2023

Jan/2024

Fev/2024

Mar/2024

Total Exame

Chikungunya, Biologia Molecular
/RTTR

641

677

818

4454

13006

20987

Dengue, Biologia Molecular/RTPC

642

673

818

4451

13009

20981

Febre do Nilo Ocidental, Biologia
Molecular/RTTR

1

16

21

0

61

Mayaro, Biologia Molecular/RTTR

600

276

465

851

0

0

2192

Zika, Biologia Molecular/RTTR

653

684

824

1396

4461

13027

21045

Total Geral

2537

2314

2541

5045

13387

39042

65266

Figura 3: Relatério de produgcdo mensal de exames moleculares de DENV, CHIKV e ZIKV.

Os dados dos exames liberados foram extraidos do sistema de gestdo laboratorial — GAL,
evidenciando uma notavel variagdo no volume de analises laboratoriais. Esta variagdo esta
intimamente ligada ao numero crescente de casos suspeitos, que aumenta de forma
exponencial durante surtos e epidemias.

E importante observar que, nos trés primeiros meses do ano atual, o nimero de analises
realizadas para DENV, CHIKV e ZIKV ja ultrapassou a demanda total do ano de 2023, que foi de
cerca de 13.500 exames, registrando um total de quase 19.000 exames realizados apenas entre
janeiro e margco de 2024. Além disso, é possivel constatar que nos ultimos seis meses,
aproximadamente 21 mil ensaios foram conduzidos para o diagndstico molecular desses
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agravos. Entretanto, é importante ressaltar que o crescimento mensal dessas analises segue
uma tendéncia exponencial, como indicado no Quadro 5. Em outubro de 2023, por exemplo,
a demanda foi de 642 testes, enquanto em marco deste ano, foram realizados 13.009 testes,
representando um aumento impressionante de 1.926% em um periodo de apenas seis meses.

Quadro 5: Série histdrica de exames de DENV liberados.

Més/ano Exames liberados Aumento em relagdo ao més anterior
Outubro/2023 642 -
Novembro/2023 673 5%
Dezembro/2023 818 21,5%
Janeiro/2024 1.388 70%
Fevereiro/2024 4.451 220%
Margo/2024 13.009 192%

Ao realizar uma andlise critica desses dados, torna-se evidente que os agravos em questdo
apresentam uma varia¢do expressiva na quantidade de analises necessdrias para o diagndstico.
E crucial ressaltar que o aumento no nimero de exames impacta diretamente no consumo de
insumos, sendo que, para cada exame liberado, é utilizado, no minimo, um teste de amplifica¢do.
Além disso, vale destacar que segundo as projecées da OPAS/MS, o pico da epidemia ocorra

deve ocorrer nos meses de abril e maio, sendo esperado um aumento ainda maior no nimero
de casos.

Com base no exposto, as quantidades foram estimadas considerando uma avaliagdo critica do
padrdo de producdo e das variacGes observadas, além de considerar as perspectivas
epidemioldgicas previstas para o ano de 2024. Assim, utilizou-se como base de referéncia a
média de recebimento didrio do més de margo, qual seja, aproximadamente 420 amostras,
gerando o referencial de 12.600 amostras por més.

Adicionalmente, uma margem de 20% foi prevista para contemplar casos de repeti¢des,
realizacdo de ensaios de proficiéncia, controles de qualidade dos ensaios, entre outros. Além
disso, foi incorporado um adicional de 200% como margem de seguranca para lidar com possiveis
aumentos espontaneos na demanda, como ocorre em situa¢des de surtos ou epidemias.

De acordo com os registros do laboratdrio, aproximadamente 30% dos casos analisados passam
pela investigacdo de diagndstico diferencial (MAYV, OROV e FNO). Diante dessa constatacdo,
esse parametro foi empregado na determinagao da quantidade desse produto.

Registra-se que os quantitativos solicitados visam atender a demanda de um periodo de 12

(doze) meses. No Quadro 6 estdo demonstrados os quantitativos obtidos apds aplicar a
metodologia descrita acima.
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Quadro 6: Quantitativo de testes por Agravo/Marcador.
Agravo

Ensaios amplificagdo DENV, CHIKV e ZIKV

Ensaios amplificagdo MAYV, OROV e FNO

Quantitativo em testes
544.320
162.960

Por fim, destaca-se que a_existéncia de precos registrados implicara compromisso de

fornecimento nas condicGes estabelecidas, mas ndo obrigarda a Administracdo a contratar,
facultada a realizacdo de licitacdo especifica para aquisicao pretendida, desde que devidamente
motivada.

5.3 ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

Identificacdo de fornecedores especializados: para dar inicio ao levantamento, realizou-se uma
objeto deste ETP,
especificamente os insumos destinados ao diagndstico molecular de arboviroses, metodologia

avaliacdo das opcgdes disponiveis no mercado para o material

amplamente reconhecida para a confirmacdo laboratorial de casos suspeitos dessas condigdes.

No que diz respeito aos aspectos mercadoldgicos, a analise dos ultimos processos de aquisi¢cao
desses produtos pelo Lacen revelou a presenga de uma pluralidade de fornecedores aptos a
participar da disputa licitatéria. Essa andlise evidenciou uma série de empresas que
demonstraram participacao ativa, apresentando or¢camentos durante a pesquisa de pregos ou
competindo nos certames licitatérios em ocasies anteriores. Diante do exposto, destaca-se a
existéncia de uma variedade de empresas no mercado, todas com a capacidade de atender aos
requisitos técnicos e de desempenho necessarios para futuras contratacoes.

Previsdo de custos: a estimativa do valor foi conduzida de forma simplificada, utilizando como

referéncia o valor fixado em contratos que estdo vigentes atualmente, a saber: a Ata de
Registro de Pregos n? 598/2023 para diagndstico de DENV, CHIKV e ZIKV e Ata de Registro de
Precos n? 622/2023, 633/2023 e 001/2024 para os ensaios de MAYV, OROV e FNO. Os precos
angariados estao apresentados no Quadro 7 e 8.

Quadro 7: Valor unitario e valor total da aquisicdo de DENV, CHIKV e ZIKV.

Agravo Quantitativo Valor unitario Valor total
Ensaios amplificagdo DENV, CHIKV e ZIKV 544.320 RS 44,66 RS 24.309.331,20
Quadro 8: Valor unitario e valor total da aquisicdo MAYV, OROV e FNO.

Ensaios amplificagio MAYV, OROV e FNO Quantitativo Valor unitario Valor total
Oligonucleotideos sintéticos (primers) 10.000 RS 4,60 RS 46.000,00
Oligonucleotideos sintéticos (primers HPLC) 1.000 RS 9,50 RS 9.500,00

Oligonucleotideos sintéticos (nucleotideo inosina) 100 RS 36,07 RS 3.607

Oligonucleotideos sintéticos (sondas FAM) 20 RS 1.996,00 RS 39.920,00
Oligonucleotideos sintéticos (sondas CY5) 20 RS 2.940,00 RS 58.800,00
Oligonucleotideos sintéticos (sondas VIC) 20 RS 1.816,00 RS 36.320,00
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Oligonucleotideos sintéticos (sondas ROX) 20 RS 4.648,00 RS 92.920,00
Master mix 100.000 RS 1,51 RS 151.000,00
TOTAL R$ 438.067,00

Portanto, o custo estimado da contratacio é de aproximadamente RS 24.747.398,00 (vinte

e quatro milhdes, setecentos e quarenta e sete mil e trezentos e noventa e oito reais).

Vale destacar que, por se tratar de contratacdo utilizando o SRP, a existéncia de precos
registrados implicard compromisso de fornecimento nas condicdes estabelecidas, mas nao
obrigard a Administracdo a contratar. A frequéncia das compras e quantidade de produtos

serdo definidos de acordo com a demanda de testes laboratoriais e capacidade de
armazenamento no Lacen.

5.4 JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGCAO

Ensaios amplificacdo DENV, CHIKV e ZIKV e Master mix

Para esses itens optou-se por parcelar o processo de aquisicdio em lotes independentes
visando promover maior competitividade. Essa abordagem permite que os licitantes
apresentem propostas especificas para cada item, levando em consideragdo suas condigdes
particulares. Além disso, o julgamento sera conduzido separadamente para cada item, o que
geralmente resulta em pregos mais vantajosos para a Administragao.

Oligonucleotideos (primers e sondas)

A aquisicdo serd realizada em grupo, com critério de julgamento da proposta de menor preco
global, porém com a possibilidade de adquirir itens de forma isolada.

A opcdo do ndo parcelamento desses itens se justifica pela inviabilidade técnica de uma
divisibilidade completa sem comprometer a esséncia do objeto. Isso ocorre devido a
importancia de todos eles serem fabricados e fornecidos por uma mesma empresa. Esses
produtos sdo oligonucleotideos (primers e sondas) para utilizacdo em PCR em tempo real,
podendo ser utilizadas isoladamente ou em rea¢des multiplex. Nesse caso, é incauto permitir
que empresas diferentes fornegam oligonucleotideos que serdo utilizadas na mesma reacao,
potencializando falhas oriundas de diferentes métodos de sintese.

Além disso, essa decisdo considera as possiveis falhas que podem surgir apds a realizagdo do
protocolo. Em contratacdes desmembradas com esse escopo de fornecimento, se ocorrerem
indisponibilidades, mau funcionamento ou falhas técnicas nos ensaios de um dos varios
elementos, os diferentes fornecedores se eximem da responsabilidade pelo restabelecimento
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do insumo. Isso pode ocorrer devido a falta de diagndstico preciso da causa da falha ou
alegacbes sobre competéncia contratual em interven¢des nos produtos de diferentes
fornecedores que compdem a solugado.

Em resumo, o agrupamento é orientado pela melhoria da funcionalidade dos itens a serem
contratados, levando em conta a correlacdo entre eles, que compartilham natureza similar e
pertencem ao mesmo segmento de mercado. A operacionalizacdo dessa estratégia ndo apenas
aprimorara a execucdo, mas também fortalecerd as ferramentas de fiscalizagao,
proporcionando resultados mais eficazes. Assim, busca-se elevar o principio da eficiéncia a seu
mais alto patamar.

5.5 CONTRATACf)ES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Para fins conceituais, as contratacGes foram classificadas como correlatas quando apresentam
uma conexdo direta ou relevancia com o objeto central da contratagdo. Por outro lado, as
contratagdes interdependentes referem-se aquelas cuja realizagdo estd intrinsecamente
vinculada a efetiva execucdo do objeto principal. Devido a sua relacdo direta na execuc¢do do
objeto, essas contratacbes devem ser realizadas de forma conjunta para atender as
necessidades da Administragao.
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E relevante mencionar que o Lacen vem instruindo processos correlatos e interdependentes,
tendo em vista que estes sdo requisitos essenciais para o funcionamento de diversas atividades
da rotina laboratorial. Atualmente, o Lacen possui 0os insumos e equipamentos necessarios,
qgue ndo sdo fornecidos pelo kit, para a correta utilizagdo do mesmo. Esses produtos estdo
detalhados no quadro a seguir, podendo ser considerados como aquisi¢cBes correlatas e/ou
interdependentes. Em adicdo, cabe destacar que os processos mencionados abaixo estdo
todos vigentes.

Quadro 8: Aquisi¢bes correlatas e/ou interdependentes.

Equipamento/Insumo Marca Informagoes adicionais

Placas éticas (processo aquisi¢do n2 2023-19JJ4)
Insumos plasticos Diversas Selo dpticos, ponteiras, pipetas, eppendorf, criotubo, tubo falcon
(processo aquisicdo n2 2023-2J1HG e 2023-T848P)

03 equipamentos
Agitador (vortex de placa) Craltech N¢ patrim6nio: 11000000139496 / 11000000139495 /
11000000139492

01 equipamento

Centrifuga Thermofisher N2 patriménio: 11000000022542

Processo de manutengdo n2 85214590/ 2021-BDNCH
Micropipetas Diversas Processo de calibragdo n? 85172618

Aquisi¢do pelo processo n? 2020-CGDC5 (ultima entrega em

Luvas descartdveis Diversas
margo de 2022). Estoque para 24 meses.

05 equipamentos
N2 patriménio: 11000000023325 / 11000000023330 /
11000000023326 / 11000000023331 / 11000000023335
Processo de manutengdo n2 2021-HS6N1

Freezer -202C Diversas

06 equipamentos

N2 patriménio: 11000000023258 / 11000000126913 /

Termociclador em tempo real Diversas 11000000114256 / 11000000126912 / 11000000148142 /
11000000143852

Processo de manutengdo n2 88707385 e 2021-5J809
04 equipamentos

N@ patrimdnio: 11000000071427 / 11000000129962 /

11000000129963 / 11000000129964
Processo de manutengdo n2 2022-451F5

Cabine de seguranca bioldgica Diversas
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ANALISE DE RISCOS — N2 003/2024

RISCO [CONSEQUENCIAS CAUSAS e ORIGENS PROBABILIDADE IMBACKO NIVEL MEDIDAS PREVENTIVAS E/OU MITIGATORIAS (ou D:cCﬁOENsT(I::;{L{:I:K:IsENTO)
GRAVIDADE)
1. Falta de qualificagdo técnica para elaboragdo do ETP;
2. Desconhecimento da legislag&o;
3. Auséncia de padronizagdo e minuta padréo para o ETP;
4. Auséncia de modelos referenciais de ETP para norteamento da equipe técnica Equipe técnica capacitada para elaboracéo dos estudos e
Falha nas definicges de contetdos  |responsével pela elaboragdo dos estudos; artefatos necessarios ao processo licitatério;
ldos artefatos do Estudo Técnico 5. Auséncia ou falhas nas analises referentes as necessidades de aquisicdo e dos 1 a 2. Equipe técnica atualizada nas normas e legislagdes vigentes;
Pleliminar (ETP) requisitos de contratagdo; Elaboragdo de um banco de dados contendo as
6. Deficiéncia ou falta de ferramentas para a investigagdo de solugdes de mercado; informacBes e sugestdes apresentadas nos relatorios,
7. Quebra de imparcialidade (conflito de interesses); utilizando modelos e ferramentas apropriadas para o
8. Captura inadequada de pregos ou auséncia de método para efetuar a Moderado  |controle contratual;
estimativa da contratagdo; Elaboragdo de lista de verificagdo (checklist) para
9. Falhas no planejamento da contratagdo; andlise e avaliacdo dos artefatos necessarios a
elaboragio do ETP e TR;
Pesquisa de mercado efetiva, utilizando de buscas no Portal
o . Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), em bancos de
1.Falta de qualificagdo técnica para elaboracdo do ETP; pregos, histérico de licitagées anteriores realizadas por este
Falha na elaboracio do Termo de ; Eeli“’”h"'me““’ td? 'eg‘s‘aga;; boracio do ETP: Lacen, pela busca de aquisigdes por outros érgaos e
Referéncia (TR) s U Incorsistercas ne claboracao o S ) 1 a entidades, ou pela pesquisa em sites de empresas
. Falta de entendimento da demanda e solugdo adequada; especializadas no ramo;
5. Falhas na definigio dos requisitos do TR;
6. Auséncia de melhoria continua do processo; Envio das amostras para realizacdo das anélises em
Suspens&o do diagnéstico molecular Laboratérios de Referéncia e/ou outras instituigdes
de arboviroses; 5 . parceiras; " . .
AQUI DE  |Auséncia de dados para Processo restar deserto ou fracassado | 1 Auséncia de fornecedor para o itemy/lote; o A Solicitago de doag&o/empréstimo junto ao Ministério
ENSAIOS DE vigilancia epidemioldgica e 2 Falha na divulgaéo do edital; Elaboragéo minuciosa de Termo de referéncia com da Saude ou Instituigdes parceiras;
AMPLIFICACAO laboratorial; 3.Item de exclusividade a um Unico fornecedor/revendedor; 1 4 Moderado detalhamento das especificagdes técnicas necessarias, e de |Atualizagdo e revisdo constante do
ARBOVIROSES Quebra/descumprimento das 4. Prego defasado para o item/lote; acordo com o cadastrado n'o Portal SIGA; detalha'mento e especificacbes técnicas
metas institucionais; [Auséncia de fornecedor ou no reduzido |5- Termo de Referéncia com descritivo inadequado (ou muito abrangente ou muito Pesquisa atualizada de possiveis forncedores e dos valores disponiveis no Portal SIGA;
4. Enfraquecimento dos indicadores de de_fornecedores especifico); de mercado; : N - Capacitagdo continuada para a equipe técnica
qualidade; 3. Ampla divulgacdo do edital do pregdo eletrénico (PE); responsavel pela composigao/estruturagdo dos
. Avaliagdo minuciosa das propostas e processos licitatorios;
1 Falta de doct ou apr de doct falsa; 5 lizagdo de metodologia prépria (in house )
Inabilitagéo do fornecedor 2. Perda de prazos; 1 P Baixo documentagdes encaminhadas pelos Utilizagdo gia prop
- . fornecedores vencedores do PE; para fornecimento do diagnéstico em tempo
3. Proposta/Cotagdo de item/lote de forma erronea (que ndo atenda ao descritivo oportuno;
solicitado);
1. Falhas na anlise e elaboragdo do parecer técnico; Equipe técnica especializada para compor a avaliagio e
Fornecimento de materiais de Falhas de funcionamento do insumo/kit oriundos a fatores externos no elaboragdo do parecer técnico conclusivo;
consumo  que ndo atendem as 1 4 Moderado

especificagies contratadas

transporte e acondicionamento;
Necessidade de troca de marca ou interrupgao do fornecimento pelo insumo
tornar-se obsoleto, ou por produto cuja fabricacio foi suspensa;

2. Inspegéo de insumos criticos com registro em formularios;
Reposico dos insumos por parte do fornecedor, como
previsto em contrato;
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1. Variagdo cambial de produtos importados de forma abrupta; Aplicagdo de instrumentos contratuais de

2. Aumento dos custos e valores contratuais; controle e punigdo;

3. Fornecimento retardado ou atrasado, ultrapassando os prazos acordados Autorizagdo da troca de marca quando a proposta
Interrupgdo ou atraso do contratualmente; 1 5 Moderado |atualizada atender aos requisitos minimos para a
fornecimento dos insumos Necessidade de troca de marca ou interrupgdo do fornecimento pelo insumo contratago;
contratados; tornar-se obsoleto, ou por produto cuja fabricagdo foi suspensa; Equipe qualificada e especializada atenta as

5. Morosidade administrativa na solicitagdo de empenho; trémitagBes processuais;

Desisténcia por parte do fornecedor em dar continuidado ao contrato mesmo Efetuacdo dos tramites financeiros a favor do

dentro do periodo vigente; fornecedor cumprindo os prazos estabelecidos em

contrato;
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6. RESULTADOS PRETENDIDOS

Partindo da premissa que a vigilancia laboratorial € um dos pilares para a identificacdo precoce dos
casos, bem como o controle das arboviroses, o papel do laboratdrio é de vital importancia para a
tomada de decisdes e implantacdo de medidas de maneira oportuna, visando principalmente evitar
a ocorréncia de dbitos.

Nesse contexto, a compra de ensaios de amplificacdo de arboviroses é um elemento estratégico para
fortalecer a resposta laboratorial para saude publica do estado. O principal resultado se pauta na
obtencdo de diagndsticos moleculares precisos e rapidos dessas doengas virais transmitidas pelos
mosquitos.

A rapidez na detecgdo contribui de maneira eficaz para a vigilancia epidemioldgica e o controle dessas
doengas. Por meio da amplificagdo de material genético viral, os ensaios permitem a identificagao
rapida dos arbovirus presentes em amostras clinicas, como sangue, liquor ou urina. Isso é essencial
para o diagndstico precoce de casos individuais e para monitorar a circulacdo viral em uma
determinada area geografica.

Além disso, a compra desses ensaios facilita a implementacdo de medidas de controle e prevencao
mais direcionadas, como controle de vetores e educagdo publica sobre medidas de protegdo
individual. Os resultados alcangados também incluem uma melhor compreensao da epidemiologia
das arboviroses, permitindo uma resposta mais agil e eficiente das autoridades de saude publica que
contribui para reduzir a incidéncia de casos, mitigar surtos e proteger a saude da populagdo contra
essas doencgas potencialmente graves.

Em resumo, a compra de ensaios de amplificacdo de arboviroses representa um investimento crucial
na saude publica, fortalecendo as capacidades de detec¢do, monitoramento e controle dessas
infecgdes virais emergentes.

E patente destacar que os resultados almejados estdo em total consonancia com a missdo do Lacen

de promover a saude da populacdo, proporcionando um ambiente mais seguro e saudavel, tanto
para os pacientes quanto para a comunidade em geral.
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7. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

Para esta solucdao ndo se vislumbra necessidade de ajustes nas instalacbes do drgdo ou
fornecimento de servico adicional para que a contratacdo surta seus efeitos.

8. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A obtencdo de insumos para diagndstico molecular de DENV, CHIKV e ZIKV e outros arbovirus é uma
peca fundamental na promocdo da saude publica e no controle dessas doencas infecciosas. No
entanto, é imperativo considerar os potenciais impactos ambientais inerentes a utilizacdo desses
produtos. A adog¢do de praticas responsaveis e sustentdveis é essencial, pois essas acbes estdo
inseridas em um contexto global, representando um compromisso reconhecido pelo Direito
Internacional Publico.

Conforme estabelecido pela Resolugdo CONAMA 01/86, impacto ambiental é conceituado como:
"Toda modificagdo das caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas do ambiente, provocada por
qualquer tipo de matéria ou energia origindria das agdes humanas que, de maneira direta ou indireta,
influenciam a saude, seguranga e o bem-estar da populagdo; atividades sociais e econémicas;
ecossistema; as condi¢des estéticas e higiénicas do meio ambiente; e a qualidade dos recursos
ambientais".

Diante desse contexto, as contrata¢des publicas devem priorizar a implementac¢do de medidas que
evitem, minimizem, corrijam e compensem os impactos adversos, ao mesmo tempo em que
potencializam os efeitos positivos. Dentro do escopo deste ETP, conduziu-se uma analise dos
possiveis impactos associados a aquisicdo dos insumos para diagnédstico, identificando e sugerindo
medidas mitigadoras destinadas a reduzir esses impactos. O quadro a seguir resume os diversos tipos
de impacto, suas descri¢des e as propostas de medidas mitigadoras:

Quadro 9: Impactos ambientais e medidas mitigadoras.
Tipo de Impacto  |Descri¢dao do Impacto Medida Mitigadora
IAdocdo de protocolos de descontaminagdo e descarte

Descarte inadequado de

Negativo , s seguro de residuos bioldgicos, seguindo normas
residuos bioldgicos e
regulatdrias vigentes.
. Descarte dos materiais por empresa especializada e
. Descarte inadequado de . . . P P P
Negativo licenciada para realizar a coleta, tratamento, transporte

residuos quimicos

e destinagdo final desses residuos.
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o , - Descarte dos materiais por empresa licenciada e busca por
. Geragdo de residuos sélidos e . . .
Negativo blésticos pr.oc.iut.os b.|odegradave|s ou reciclaveis para
minimizar o impacto.
Uso de equipamentos eficientes e adogdo de praticas para
Negativo Consumo de energia elétrica nosfreduzir o consumo de energia quando os equipamentos
lequipamentos ndo estiverem em uso; exploragdo de
fontes de energia renovaveis.
Escolha de embalagens sustentaveis, otimizagdo das rotas
Negativo Pegada de carbono no de tran§porte e cgnsideragéo da implementagdo de
transporte das amostras estratégias de logistica reversa para as embalagens
utilizadas nos Kkits.
Deterioragdo da qualidade da  [Segregacdo os residuos quimicos liquidos em bombonas
Negativo dgua por aplicagao para tratamento e destinagdo final por meio de empresa
inadequada dos produto especializada e licenciada.

Para mitigar potenciais impactos ambientais, o Lacen adota estratégias de conscientizacdo entre seus
profissionais, ressaltando a importancia de praticas ambientalmente responsaveis. Nesse contexto,
é relevante destacar a existéncia da "Comissdo de Qualidade e Biosseguranca" na instituicdo,
responsavel por conduzir treinamentos continuos sobre o gerenciamento de residuos, capacitando
os colaboradores quanto ao manuseio adequado, descarte consciente e utilizacdo responsavel de
materiais, contribuindo para a redugdo dos riscos ambientais.

Dado que o processo de diagndstico laboratorial implica na manipulagdo de amostras bioldgicas, é
crucial destacar que o descarte inadequado desses residuos pode representar um sério risco
ambiental, uma vez que tais materiais podem conter agentes patogénicos. Com o intuito de mitigar
esse risco, o Lacen implementa protocolos rigorosos de descontaminagdo, tratamento e descarte
seguro dos residuos bioldgicos, rigorosamente alinhados as normas regulatérias em vigor, visando
evitar a contaminag¢do do meio ambiente e a disseminagdo de doengas.

Para efetivar esses protocolos, a instituicdo dispée de um setor dedicado a descontaminacdo e
tratamento dos residuos bioldgicos. Posteriormente, a coleta, transporte e destinacdo final sdo
conduzidos por uma empresa especializada e licenciada. Esse processo integrado assegura a
conformidade com os padrdes ambientais, contribuindo para a preservacgdo da ecologia local e a
seguranca da comunidade.

Como medida mitigatdria para lidar com os materiais descartaveis utilizados no processo de andlises,
o Lacen adota um procedimento de descarte executado por uma empresa licenciada, buscando
ativamente opc¢des de produtos biodegradaveis ou reciclaveis para minimizar o impacto ambiental
associado a esses residuos.

Os processos de analise laboratorial demandam equipamentos e sistemas que consomem energia
elétrica. Assim, é essencial explorar maneiras de otimizar o uso de energia, como a adog¢do de
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equipamentos eficientes e praticas que reduzam o consumo quando nao estiverem em uso. Além
disso, a exploracdo de fontes de energia renovavel pode ser considerada como uma estratégia para
mitigar o impacto ambiental relacionado ao consumo energético.

A embalagem dos produtos de diagndstico e o transporte das amostras até o laboratério também
apresentam implicagGes ambientais. A escolha de embalagens sustentdveis e a otimizacdo das rotas
de transporte podem reduzir a pegada de carbono associada ao processo.

Além disso, a implementacdo de estratégias de logistica reversa para as embalagens utilizadas nos
kits € uma possibilidade que pode ser considerada, contribuindo para a minimizacdo do desperdicio.

Em sintese, a avaliacdo cuidadosa dos impactos ambientais ligados a aquisicdo e utilizacdo dos
produtos de diagndstico, aliada a implementacdo efetiva de medidas mitigadoras, evidencia o
compromisso do Lacen ndo apenas com a promogdo da saude publica, mas também com a
responsabilidade ambiental e a sustentabilidade. Dessa forma, assegura-se que a busca por
diagndsticos eficazes ndo comprometa o equilibrio ecoldgico.

9. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

O presente ETP evidéncia a essencialidade da aquisicdo dos insumos necessarios para realizar a
analise molecular de DENV, CHIKV e ZIKV e outros arbovirus, devido a sua relevancia no diagnéstico
fidedigno dessas infeccBes. As especificacbes técnicas estabelecidas abrangem os requisitos de
desempenho, bem como aspectos relacionados a seguranga laboratorial e a garantia da qualidade
dos resultados. Além disso, a definicdo das especificacdes técnicas incorpora consideracbes
ambientais e sociais, refletindo o compromisso do Lacen com a promocgao de praticas sustentaveis e
0 bem-estar da comunidade.

A avaliacdo de viabilidade e conveniéncia claramente justifica a conduc¢do da licitacdo sob os
parametros do Registro de Precos, especialmente considerando necessidade premente de assegurar
a exceléncia nos testes diagndsticos diante de agravos com potencial epidémico e,
consequentemente, variacdo brusca no quantitativo de andlises. Portanto, com base nas
informacgBes e andlises apresentadas, confirma-se a viabilidade da realizacdo da licitacao para a

aguisicio de insumos de diagndstico molecular de DENV, CHIKV e ZIKV e outros arbovirus,

conforme as condicOes detalhadas neste ETP. Este processo visa atender as necessidades especificas
do Lacen e contribuir para o aprimoramento da saude publica em nossa regido.
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10. RESPONSAVEIS

Jaqueline Pegoretti Goulart
Farmacéutica-Bioquimica
Chefe do Nucleo de Biologia Médica/Lacen Nimero
funcional: 3735060

[Assinado digitalmente]
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ANEXO II - MODELOS DO EDITAL

ANEXO II.A - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

de de

PREGAO N° 190/2024
Empresa: (Nome da Empresa)
A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
REGISTRO DE PRECOS DE BEM DE CONSUMO - INSUMOS DE AMPLIFICACAO DE ACIDOS
NUCLEICOS PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR DENGUE, ZIKA, CHIKUNGUNYA, FEBRE DO NILO
OCIDENTAL, MAYARO E OROPOUCHE
Prezados Senhores,
1 - Compdem nossa Proposta os seguintes anexos:
1.1 - Proposta Comercial Detalhada, com a indicagao do preco unitario de cada item e do preco global.
1.2 - Documentos exigidos para Habilitagao.

1.3 - Dados Complementares para Assinatura do Contrato.

2 - O prazo de validade da proposta ndo serd inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua
apresentacao.

3 - Os pregos ora propostos incluem todas as despesas diretas, indiretas, beneficios, tributos, contribuicdes,
seguros e licencas de modo a se constituirem a Unica e total contraprestagdo pelo fornecimento dos itens.

4 - Serdao admitidos no prego proposto:
4.1 - Unitario(s): a utilizagdo de até 02 (duas) casas decimais apds a virgula para cada item;

4.2 - Total(ais): a utilizagdo de até 02 (duas) casas decimais apds a virgula, expressos em moeda
nacional.

Atenciosamente,

Identificagdo e assinatura
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ANEXO II.B - DADOS COMPLEMENTARES PARA ASSINATURA DO INSTRUMENTO
CONTRATUAL

DADOS DO LICITANTE VENCEDOR

NOME DO RESPONSAVEL PELO LICITANTE VENCEDOR:

N° DE IDENTIDADE/ ORGAO EMISSOR DO RESPONSAVEL PELO LICITANTE VENCEDOR:

CPF DO RESPONSAVEL PELO LICITANTE VENCEDOR:

NACIONALIDADE: ESTADO CIVIL:

CONDICAO JURIDICA DO REPRESENTANTE:

ENDERECO RESIDENCIAL COMPLETO DO RESPONSAVEL PELO LICITANTE VENCEDOR:

DADOS PARA CADASTRO DA PESSOA JURIDICA (CREDOR)

NOME COMPLETO DA PESSOA JURIDICA:

CNPJ DA PESSOA JURIDICA:

ENDERECO COMPLETO DA PESSOA JURIDICA: E-MAIL: TEL:
BANCO AGENCIA No© NUMERO DA CONTA:
(Local), de de

Assinatura e Carimbo
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ANEXO III - MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS

Ata de Registro de Precos n°® __/
Pregdao n° 190/2024

Processo n® 2024-3J67FP

ID CidadES n° 2024.500E0500019.02.0189

O ESTADO DO ESPIiRITO SANTO, por intermédio da SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE,

inscrita no CNPJ/MF sob o n© ..... , heste ato representado(a) pelo(a) (Secretario / Dirigente do
o6rgdo )...... (nome), nomeado(a) pela Portaria n° ...... de ..... de ...... de 202..., publicada no
....... de.....de....... de ....., portador da matricula funcional n° ..................., considerando

o julgamento da licitagdo na modalidade de PREGAO, PARA REGISTRO DE PRECOS DE BEM DE
CONSUMO — INSUMOS DE AMPLIFICACAO DE ACIDOS NUCLEICOS PARA DIAGNOSTICO
MOLECULAR DENGUE, ZIKA, CHIKUNGUNYA, FEBRE DO NILO OCIDENTAL, MAYARO E
OROPOUCHE, sob n°. 190/2024, RESOLVE registrar os precos das empresas, atendendo as
condicGes previstas no Instrumento Convocatorio e as constantes desta Ata de Registro de Precos,
e regido pela Lei Federal n°® 14.133/2021, pelos Decretos Estaduais n® 5.354-R/2023 e 5.545-
R/2023, e suas alteragdes e em conformidade com as disposicdes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual aquisiciao de BEM DE
CONSUMO - INSUMOS DE AMPLIFICACAO DE ACIDOS NUCLEICOS PARA DIAGNOSTICO
MOLECULAR DENGUE, ZIKA, CHIKUNGUNYA, FEBRE DO NILO OCIDENTAL, MAYARO E
OROPOUCHE, especificado no Termo de Referéncia, anexo do Edital de Licitagdo n® 190/2024,
gue é parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos precos tenham sido registrados,
independentemente de transcricdo.

2. DOS PREGOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificagbes do objeto, as quantidades maximas do item,
fornecedores e as demais condigbes ofertadas na proposta sao as que seguem:

VR UNIT. | VALOR

3 A A TOTAL
i CODIGO DESCRICAO/ QUANT. | MAXIMO
ITEM | CODIGO | caTMAT UNIDADE Wiy | PORITEM | POR
SIGA ESPECIFICACOES ITEM

01
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2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pregos consta como
Anexo “A” desta esta Ata.

3. ORGAO GERENCIADOR

3.1. O érgdo gerenciador serd SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE.

3.2. Nao ha érgaos e entidades publicas participantes do registro de precgos.

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PREGCOS

4.1. Durante a vigéncia da ata, os 6rgaos e as entidades da Administracdo Publica estadual,
distrital e municipal que nao participaram do procedimento de IRP poderdo aderir a ata de registro
de precos na condicao de ndo participantes, mediante requerimento de adesdo enviado,
eletronicamente, ao 6rgdo ou entidade gerenciadora com os seguintes elementos minimos:

4.1.1. Identificacdo da ARP de interesse;

4.1.2. Indicacao dos itens e respectivas quantidades;
4.1.3. Enderecos de entrega ou de prestacdo dos servigos;
4.1.4. Dados de contato do requerente;

4.1.5. Assinatura e identificacdo do subscritor; e

4.1.6. Outras informacbes eventualmente requeridas pelo 6érgdao ou entidade
gerenciadora.

4.2. A autorizacdo do érgdo ou entidade gerenciadora apenas sera realizada apds a aceitacdo
da adesao pelo fornecedor.

4.3. 0O 6rgao ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesdes caso elas possam acarretar
prejuizo a execugdo de seus proprios contratos ou a sua capacidade de gerenciamento.

4.4. Apos a autorizagdo do 6rgdao ou da entidade gerenciadora, o 6rgdo ou entidade ndo
participante devera efetivar a aquisicdo ou a contratacdo solicitada em até noventa dias,
observado o prazo de vigéncia da ata.

4.5 Dos limites para as adesoes

4.5.1 As aquisicbes ou contratagdes adicionais ndo poderao exceder, por 6rgdao ou
entidade, a 50% (cinquenta) por cento dos quantitativos dos itens do instrumento
convocatorio registrados na ata de registro de precos para o gerenciador e para os
participantes.
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4.5.2 0O quantitativo decorrente das adesbes ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro
do quantitativo de cada item registrado na ata de registro de pregos para o gerenciador e
os participantes, independentemente do nimero de érgaos ou entidades ndo participantes
gue aderirem a ata de registro de precos.

4.5.3 Para aquisicdo emergencial de medicamentos e material de consumo médico-
hospitalar por 6rgaos e entidades da Administracdo Publica estadual, distrital e municipal,
a adesdo a ata de registro de pregos gerenciada pelo Ministério da Salde ndo estara sujeita
ao limite previsto no item 4.5.1.

5 VALIDADE, FORMALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGCOS E CADASTRO
RESERVA

5.1

5.2

A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (hum) ano, contado a partir do
primeiro dia (til subsequente a data de divulgagdo no PNCP, podendo ser prorrogada
por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o preco
vantajoso.

5.1.1 Na hipotese de inviabilidade técnica de publicacdo no PNCP, a publicagdo de
que trata o item 5.1 devera ocorrer no Diario Oficial do Estado.

5.1.2 O contrato decorrente da ata de registro de precos terd sua vigéncia
estabelecida no proprio instrumento contratual e observard no momento da
contratacdo e a cada exercicio financeiro a disponibilidade de créditos orcamentarios,
bem como a previsdo no plano plurianual, quando ultrapassar 1 (hum) exercicio
financeiro.

5.1.3 Na formalizacdo do contrato ou do instrumento substituto devera haver a
indicagdo da disponibilidade dos créditos orcamentarios respectivos.

A contratacdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo 6rgéo

ou pela entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de
empenho de despesa, ordem de fornecimento, conforme o art. 95 da Lei n© 14.133/2021.

5.21 O instrumento contratual de que trata o item 5.2 devera estar vigente no
prazo de validade da ata de registro de pregos.

5.3 Os contratos decorrentes do sistema de registro de precos poderao ser alterados,
observado o art. 124 da Lei n© 14.133/2021.

5.4  Apd6s a homologacgdo da licitagcdo ou da contratacdo direta, deverdao ser observadas as
seguintes condicOes para formalizacao da ata de registro de precos:

541

serao registrados na ata os precos e os quantitativos do licitante vencedor;
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5.4.2 sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos
fornecedores que:

5.4.2.1 aceitarem cotar os bens, com precos iguais aos do adjudicatario,
observada a classificacao da licitacao; e

5.4.2.2 mantiverem sua proposta original.

5.4.3 Sera respeitada, nas contratagdes, a ordem de classificacdo dos licitantes ou dos
fornecedores registrados na ata.

5.5 O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formacao de cadastro de reserva
para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6 Para fins da ordem de classificacao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir
suas propostas para o preco do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta
original.

5.7 A habilitacao dos licitantes que compordao o cadastro de reserva a que se refere o item
5.4.2.2 somente sera efetuada quando houver necessidade de contratacdo dos licitantes
remanescentes, nas seguintes hipoteses:

5.7.1 quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas
condicOes estabelecidos no edital; e

5.7.2 quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de pregos nas
hipéteses previstas no item 9.

5.8 O preco registrado com indicacdo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCP e
ficara disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

5.8.1 Na hipotese de inviabilidade técnica de publicacdo no PNCP, a publicacdo de que
trata o item 5.8 devera ocorrer no Diario Oficial do Estado.

5.9 Apo6s a homologacgdo da licitagdo, o licitante mais bem classificado serd convocado para
assinar a ata de registro de pregos, no prazo e nas condigdes estabelecidos no edital de licitagdo
sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sancgdes previstas na Lei n® 14.133/2021.

5.9.1 O prazo de convocacdao podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo,
mediante solicitacao do licitante ou fornecedor convocado, desde que apresentada dentro
do prazo, devidamente justificada, e que a justificativa seja aceita pela Administragao.

5.10 A ata de registro de precos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada
no Sistema de Registro de Pregos.

5.11 Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condigoes
estabelecidos no edital ou no aviso de contratacdo, e observado o disposto no item 5.7, e
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subitens, fica facultado a Administracdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de
reserva, na ordem de classificagdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condicdes propostas pelo
primeiro classificado.

5.12 Na hipétese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratacdo nos
termos do item anterior, a Administracdo, observados o valor estimado e sua eventual atualizacao
nos termos do edital, podera:

5.12.1 convocar para negociacao os demais licitantes ou fornecedores remanescentes
cujos precos foram registrados sem reducdo, observada a ordem de classificacdao, com
vistas a obtencao de preco melhor, mesmo que acima do preco do adjudicatario; ou

5.12.2 adjudicar e firmar o contrato nas condicbes ofertadas pelos licitantes ou
fornecedores remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a
negociacao de melhor condigao.

5.13 A existéncia de precos registrados implicard compromisso de fornecimento nas condigdes
estabelecidas, mas ndo obrigara a Administracdo a contratar, facultada a realizagéo de licitagdo
especifica para a aquisicdo pretendida, desde que devidamente justificada.

6 ALTERACAO OU ATUALIZACAO DOS PRECOS REGISTRADOS

6.1 Os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual
reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou
dos servicos registrados, nas seguintes situacoes:

6.1.1 Em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de
fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execugao
da ata tal como pactuada, nos termos da alinea “d” do inciso II do caput do art. 124 da Lei
n° 14.133/2021;

6.1.2 Em caso de criacdo, alteracao ou extincao de quaisquer tributos ou encargos legais
ou a superveniéncia de disposicGes legais, com comprovada repercussao sobre os precos
registrados;

6.1.3 Na hipdtese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou repactuagdo
sobre os precgos registrados, nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

6.1.3.1 No caso do reajuste, devera ser respeitada a contagem da anualidade e o
indice previstos para a contratacédo;

6.1.3.2 No caso da repactuacdo, poderda ser a pedido do interessado, conforme
critérios definidos para a contratagdo.

EDITAL 190-2024-MMLB


mailto:sesacpl@saude.es.gov.br

GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Rua Engenheiro Guilherme José Monjardim Varejao, 225, Ed. Enseada Plaza, Enseada do Su3,
Vitéria, ES, CEP: 29050-260
Tel.: (27) 3347-5760/3347-5745/3347-5749/3347-5756/3347-5746/3347-5806
CNPJ/MF: 27.080.605/0001-96
E-mail Equipe de Pregdo: sesacpl@saude.es.gov.br
7 NEGOCIAGAO DE PREGCOS REGISTRADOS

7.1 Na hipbtese de o preco registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado por
motivo superveniente, o 6rgao ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a
reducdo do preco registrado.

7.1.1 Caso ndo aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo mercado, o
fornecedor sera liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado, sem
aplicacao de penalidades administrativas.

7.1.2  Na hipdtese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do
cadastro de reserva, na ordem de classificacdo, para verificar se aceitam reduzir seus precos
aos valores de mercado e nao convocara os licitantes ou fornecedores que tiveram seu
registro cancelado.

7.1.3 Se ndo obtiver éxito nas negociacbes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera
ao cancelamento da ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para obtengao
de contratacao mais vantajosa.

7.1.4 Na hipotese de reducao do preco registrado, o gerenciador comunicara aos érgaos
e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos para
gue avaliem a conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a
alteracao contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n°® 14.133/2021.

7.2 Quando o preco de mercado se tornar superior aos precos registrados, é facultado ao
fornecedor requerer a revisdao, mediante demonstracdao de fato superveniente que tenha
provocado elevacdo que impossibilite o cumprimento das obrigacdes contidas na ata e desde que
atendidos os seguintes requisitos:

7.2.1 0 requerimento seja formulado antes da formalizagcdo do contrato ou aceite da ordem
de fornecimento ou execucdo;

7.2.2 a modificacdo das condigdes que impactam na formacgdo do preco seja substancial e
extraordinaria, de forma a caracterizar alteragédo desproporcional entre os encargos do
fornecedor da ARP e os da Administracdo Publica;

7.2.3 seja efetivamente comprovada a desatualizagdo, por meio de apresentagao de planilha
de custos e documentagdo comprobatdria correlata que demonstre que os pregos registrados
se tornaram inviaveis nas condicGes inicialmente pactuadas;

7.3  Alniciativa e o encargo da demonstragdo da necessidade de atualizagao de prego serao do
fornecedor, cabendo ao 6rgao ou entidade gerenciadora a analise e deliberagdo a respeito do
pedido.

7.4 Ao receber o pedido, o érgdo ou entidade gerenciadora podera decidir pela suspensédo da
ata, até a conclusdo da analise.
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7.5 Comprovada a desatualizacdo decorrente de fato superveniente que prejudique o
cumprimento da ata, a Administracdo podera:

7.5.1 efetuar a atualizacao do preco registrado, nos termos requeridos pelo fornecedor,
mediante celebracdo de termo aditivo; e

7.5.2 cancelar o preco registrado, liberando o fornecedor do compromisso assumido, sem
a aplicacdo de sangdes administrativas.

7.6 Se nao houver prova efetiva da desatualizagdo dos precos e da existéncia de fato
superveniente, o pedido sera indeferido pela Administracdo e o fornecedor continuara obrigado a
cumprir os compromissos pelo valor registrado, sob pena de cancelamento do registro de pregos
e de aplicacdao das penalidades administrativas previstas em lei e na ata.

7.7 Na hipotese do cancelamento do registro de precos previsto no item 7.2.2, o érgao ou
entidade gerenciadora podera convocar os demais fornecedores integrantes do cadastro de
reserva que aceitaram cotar o objeto em precos iguais aos do vencedor ou que mantiveram sua
proposta final.

7.8 Excepcionalmente, na hipdtese do item 7.6, a Administracdo podera liberar o fornecedor
do compromisso assumido sem a aplicacdo de sangGes quando, constatada a existéncia de fato
superveniente que impligue em desatualizagdo dos pregos, ndo for possivel quantificar seu
impacto no valor originalmente registrado.

7.9 O reajuste e a repactuacdo dos precos registrados dependerdao de requerimento do
fornecedor, observando as normas aplicaveis aos contratos administrativos.

7.9.1 0O o6rgdo ou entidade gerenciadora comunicara aos 6rgdos e as entidades que
tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos sobre a efetiva alteracao
do preco registrado, para que avaliem a necessidade de alteracao contratual, observado o
disposto no art. 124 da Lei n© 14.133/2021.

8 REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE
PRECOS

8.1 As quantidades previstas para os itens com pregos registrados nas atas de registro de
precos poderdo ser remanejadas entre dérgaos ou entidades participantes dos grupos, incluindo o
gerenciador, quando este for participante, e para os quantitativos ainda nao contratados.

8.2 O 6rgdo ou entidade solicitante realizara consulta formal e direta aos demais participante
informando o item e o quantitativo que deseja.

8.3 O érgédo ou entidade cedente verificara a possibilidade de remanejamento e, se constatada
a possibilidade, somente podera autorizar o remanejamento mediante declaragdo de sua
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autoridade competente atestando a disponibilidade de saldo ndo contratado e a ciéncia quanto a
reducdo do seu quantitativo solicitado.

8.4 O o6rgdo ou entidade solicitante deverd submeter o pedido ao érgdao ou entidade
gerenciadora juntamente com a justificativa para o acréscimo e a autorizagdao de remanejamento
do 6rgdo ou entidade cedente.

8.5 Recebido o pedido, o 6rgdao ou entidade gerenciadora verificard a conformidade da
solicitacdo e procedera a formalizacdo de termo aditivo.

8.6 Em nenhuma hipétese o fornecedor beneficidrio da ARP poderd negar ou condicionar o
fornecimento ao 6rgdo ou entidade participante que teve sua solicitacdo atendida em funcdo do
processo de remanejamento.

9 CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS
REGISTRADOS

9.1 O fornecedor tera o registro do seu preco cancelado quando:

9.1.1 descumprir as condicdes da ARP;

9.1.2 nao formalizar o contrato ou retirar a ordem de fornecimento no prazo estabelecido
pela ARP, sem justificativa aceitavel;

9.1.3 nao aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese de este se tornar superior
aqueles praticados no mercado; ou

9.1.4 sofrer sancdo prevista no inciso III ou IV do caput do art. 156 da Lei 14.133, de 2021,
observada a abrangéncia definida nos §§ 4° e 5° do referido dispositivo.

9.2 Na hipdtese do item 9.1.4, caso a sancgdo aplicada ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da
ARP, podera o 6rgdao ou entidade gerenciadora, mediante decisdo fundamentada, decidir pela
manutencdo do registro de precos, sendo vedadas contratacdes derivadas da ata enquanto
perdurarem os efeitos da sancao.

9.3 O cancelamento do registro sera formalizado por decisdo fundamentada da autoridade
maxima do 6rgdo ou entidade gerenciadora, assegurado o contraditério e a ampla defesa nas
hipéteses previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 € 9.1.4.

9.4 Além das demais hipoteses previstas neste regulamento, o cancelamento do registro de
precos podera ocorrer, justificadamente:

9.4.1 por razbes de interesse publico; ou

9.4.2 a pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior.
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10 DAS PENALIDADES

10.1 O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicacdo das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1 As sancGes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva no registro
de precos que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente
apos terem assinado a ata.

10.2 E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do
descumprimento do pactuado nesta ata de registro de preco, exceto nas hipoteses em que o
descumprimento disser respeito as contratacGes dos 6rgdos ou entidade participante, caso no
qual cabera ao respectivo 6rgao participante a aplicacdo da penalidade.

10.3 0O 6rgdo ou entidade participante devera comunicar ao érgao gerenciador qualquer das
ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauracdo de procedimento para
cancelamento do registro do fornecedor.

11 CONDICOES GERAIS

11.1 As condicdes gerais de execucdo do objeto, tais como os prazos para entrega e
recebimento, as obrigacdes da Administracao e do fornecedor registrado, penalidades e demais
condicdes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, Anexo I do Edital.

11.2 No caso de adjudicacdo por preco global de grupo de itens, sé serd admitida a contratacdo
de parte de itens do grupo se houver prévia pesquisa de mercado e demonstracdo de sua
vantagem para o 6rgdo ou a entidade.

12 DO FORO

12.1 Fica eleito o foro de Vitéria, Comarca da Capital do Estado do Espirito Santo, para dirimir
qualquer duvida ou contestacdo oriunda direta ou indiretamente deste instrumento, renunciando-
se expressamente a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

12.2 Antes de qualquer providéncia jurisdicional visando solucionar duvida quanto a
interpretacdo do presente instrumento, as partes deverdao buscar solugao administrativa, com a
participacdo da Procuradoria Geral do Estado, por intermédio de um ou mais meios de solugdo
consensual de conflitos previstos na Lei Complementar Estadual n°® 1.011/2022.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em vias de igual teor, que, depois
de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes.

Local, _ de de
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Nome do Orgdo Gerenciador Nome da Contratada
Representante (nome completo) Representante (nome completo)
Documento de Identificacdo Documento de Identificacao
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ANEXO “A” DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

MINUTA DE CADASTRO RESERVA

1. Seguindo a ordem de classificagcao, segue relacdo de fornecedores que aceitaram cotar os

itens com precgos iguais ao adjudicatario:
20 Colocado: <razao social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante>

30 Colocado: <razdao social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante>

40 Colocado: <razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante>
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ANEXO "B” - DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

MINUTA DE ORDEM DE FORNECIMENTO

Ordem de Fornecimento n© /

Ref.: Pregao n° 190/2024

Ref. Ata de Registro de Precos n© /
A Empresa

Endereco:

CNPJ Telefone

Autorizamos V.S.2 a fornecer o objeto adiante discriminado, observadas as especificacbes e
demais condigBes constantes do Edital e Anexo I, na integra, do Pregdo n° 190/2024, da Ata
de Registro de Pregos acima referenciada e sua proposta no Processo n°® 2024-J67FP.

I - DO OBJETO

(TRANSCREVER AS ESPECIFICACOES DO OBJETO CONSTANTES NO ANEXO I)

Marca/referéncia: ;

Quantidade/Unidade Valor Unitario em R$ Valor Total em R$

II - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

Dotagdo Orcamentaria: As despesas para aquisicdo do objeto decorrente da presente ordem de
fornecimento correrdo a conta da atividade: 10.305.0061.2961, Elemento Despesa: 3.3.90.30,
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Fonte: 1600000000 e/ou 2600000000 e/ou outra fonte a ser definida, do orgamento da
SESA para o exercicio de 2024.

III - DAS DEMAIS CONDIGOES

As condicOes de recebimento do objeto, bem como de pagamento, obedecerao ao disposto na ata
de registro de precos em epigrafe.

Recebi o original desta Ordem de Fornecimento, ciente das condigdes estabelecidas.

(Local), __ de de 2024.

Orgéo
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