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Informacoées Basicas
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Status
ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens permanentes 25388.000701/2024-58

1. Condicoes gerais da contratacao
1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Do Objeto: Aquisicdo do equipamento GeneXpert GXIV-4-L-10 cores - LAPTOP (componente de
processamento de dados do Sistema GeneXpert) e leitor de cddigo de barras visando a renovagdo progressiva do
parque tecnolégico do Laboratorios de Referéncia Nacional em Tuberculose e Micobacterioses do Centro de
Referéncia Professor Hélio da ENSP, cuja importancia de fortalecer a vigilancia em salude para a realizagdo de
acOes oportunas de salde publica, tem como foco primario a prevencgéo e o tratamento adequado de pacientes com
tuberculose.

1.2. A presente aquisicdo almeja alcangar a finalidade que é atender as demandas de exames clinicos especificos
para agilizar e confirmar o diagnéstico da Tuberculose (TB) nas Unidades solicitantes, tendo em vista seus perfis de
atendimentos e particularidades.

1.3. Aquisi¢do do SISTEMA GENEXPERT IV - 4 modulos - 10 cores - LAPTOP (componente de processamento de
dados do Sistema GeneXpert) e leitor de cédigo de barras, da CEPHEID USA SISTEM. Este equipamento sera
utilizado no Laboratério de Referéncia Nacional em Tuberculose e Micobacterioses Angela Maria Werneck do Centro
de Referéncia Professor Hélio Fraga, da Escola Nacional de Saude Publica ENSP/FIOCRUZ, nos termos da tabela
abaixo, conforme condi¢Bes, quantidades, exigéncias e estimativas, estabelecidas neste instrumento:

ITEM ESPECIFICAGAO MARCA UNIDADE [QUANTIDADE VALOR VALOR TOTAL
DE MEDIDA UNITARIO
R$
R$
1 GENEXPERT GXIV-4-L- CEPHEID USA | UNIDADE 1 176.329,99 176.329,99
10C (CEPHEID,USA SYSTEM). SYSTEM

MODELO GENEXPERT IV - 4-
MODULOS - 10 CORES
- LAPTOP E LEITOR DE
CODIGO DE
BARRAS; SISTEMAS
MODULARES TOTALMENTE
AUTOMATIZADOS E
COMPUTADORIZADOS DE PCR
EM TEMPO REAL COM
EXTRAGAO, AMPLIFICAGAO E
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DETECCAO DE DNA E RNA,
COM 10 CANAIS OPTICOS DE
DETECCAO FLUORIMETRICA, O
QUE PERMITE DETECTAR UM
NUMERO EXPANDIDO DE
ALVOS GENETICOS, COM
UTILIZACAO DE
CARTUCHOS. E UM SISTEMA
BASEADO EM CARTUCHO
QUANDO INTRODUZIDO NO
EQUIPAMENTO ESPECIFICO
CAPAZ DE DETECTAR A
PRESENCA DE
MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS ASSIM COMO
A RESISTENCIA A RIFAMPICINA
ATRAVES DE UM METODO
MOLECULAR AUTOMATIZADO
BASEADO NA PCR EM TEMPO
REAL.

1.4. O objeto desta contrata¢cdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27
de setembro de 2021.

1.5. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27
de setembro de 2021.

1.6. O prazo de vigéncia da contratacédo € de 160 dias contados da assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da
Lei n° 14.133, de 2021.

1.7. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo, quando o objeto
ndo for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa do contratado,
previstas neste instrumento.

1.8. Os Valores e Condi¢cdes Comerciais mencionados nesta Proposta Comercial sdo validos Unica e
exclusivamente para o COMPRADOR aqui mencionado, ndo podendo ser exigidos ou estendidos a qualquer outra
parte sem a formal anuéncia e concordancia da CEPHEID.

1.9. Os itens de materiais deverdo ser entregues de acordo com a descrigdo do Termo de Referéncia e ndo com a
descri¢cdo do CATMAT, utilizados para cadastramento dos materiais no COMPRASNET.

1.10. O contrato oferece maior detalhamento das regras deste Termo de Referéncia que serdo aplicadas em relacéo
a vigéncia da contratagao.

1.11. Qualquer divergéncia entre as especificagdes dos materiais no COMPRASNET/SIASG/CATMAT e o Termo de
Referéncia, prevalecera as especificagfes constantes do Termo de Referéncia.

2. Fundamentacao e descricao da necessidade

2.1. Justifica-se a aquisi¢do do equipamento Sistema GeneXpert GXIV-4-L-10 - SISTEMA GENEXPERT IV - 4
madulos - 10 cores - LAPTOP (componente de processamento de dados do Sistema GeneXpert) e leitor de codigo
de barras, da CEPHEID USA SISTEM, visando a renovacgao progressiva do parque tecnolégico do Laboratérios
de Referéncia Nacional em Tuberculose da ENSP/CRPHF, cuja importancia de fortalecer a vigilancia em
saude para a realizacdo de a¢des oportunas de saide ptiblica, tem como foco primério a prevengdo. A Fiocruz
por meio de diversos Laboratérios de Referéncia, designados pela SVS/MS, oferta uma ampla gama de
atividades que englobam diagnéstico, definicdo e padronizacao de metodologias, validacdo diagnéstica,
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desenvolvimento tecnolégico (produgdo de novos kits diagndsticos), formacdo de recursos humanos, previsdo
de cendrios e apoio a formulagdo de politicas com importante capacidade de respostas as demandas oriundas
do sistema, e suporte ao MS/SUS/ Lacens - laboratérios de saide publica.

2.1.1. Em 2012 a Organizacdo Mundial de Satide, o Ministério da Satde, assim como o Programa
Nacional de Controle da Tuberculose/PNCT indicaram o uso do Sistema GeneXpert em ambito
nacional para a detecgdo rapida e incluindo a possivel resisténcia & Mcobacterium tuberculosis a
Rifampicina, a partir de amostras de escarro em aproximadamente 90 minutos de execucao.

2.2. O sistema GeneXpert caracteriza-se por metodologia baseada em PCR em tempo real, automatizado,
constituido de equipamento e cartuchos especificos para uso no referido equipamento.

2.3. Informes da Organizacao Mundial de Satide, assim como alguns relatos da literatura internacional, a
rapidez da resposta diagnostica oferecida pelo GeneXpert, pode proporcionar a deteccdo precoce de resisténcia
a uma das drogas utilizadas no tratamento primério de tuberculose (Rifampicina), proporcionando o inicio do
tratamento adequado do paciente e a possivel interrupcao da cadeia de transmissao de cepas de com resisténcia
a Rifampicina de Mycobacterium tuberculosis, bem como aumentar o acesso ao rapido e estendido perfil de
resisténcia a medicamentos para todos os casos positivos de TB para descartar TB MDR/pré-XDR. Esta
possibilidade é de grande importancia em satide ptiblica e principalmente para o bem estar individual dos
pacientes.

2.4 Esta metodologia consta no Manual de Recomendagdes para o Controle da tuberculose no Brasil (2°.
Edicdo — 2019) como indicacao para o diagndstico dos casos novos de Tuberculose Pulmonar e Laringea em
adultos e adolescentes, incluindo aqueles com BAAR negativo e aqueles oriundos de populagoes de maior
vulnerabilidade, também para a triagem de resisténcia a Rifampicina nos casos de retratamento e naqueles com
suspeita de faléncia ao Esquema Bésico

2.5. Podemos afirmar por mais de 15 anos de uso do equipamento GeneXpert, que a técnica de PCR usada no
equipamento é extremamente Util para a deteccdo rapida de tuberculose e tuberculose com resisténcia a
Rifampicina em sintomadticos respiratérios, em pacientes que ja estejam em tratamento e cujo médico suspeite
de faléncia de tratamento, contatos (familiares, por exemplo) de pacientes que ja possuam resisténcia a
Rifampicina, pacientes HIV positivos com suspeita de tuberculose e para diagnéstico de tuberculose em
criangas.

2.6. O Laboratério de tuberculose do CRPHF, possui um equipamento de GeneXpert, utilizado ha mais de 15
anos, modelo ja com dificuldades de aquisicdo de pecas para reposicao pela CEPHEID, porque esse modelo
sera substituido pelo sistema GeneXpert GXIV-4-L-10: MODELO GENEXPERT IV - 4- méddulos - 10 cores
- com LAPTORP e leitor de c6digo de barras, com 4 (quatro) sistemas modulares totalmente automatizados e
computadorizado de PCR em Tempo Real , com extracdo, ampliacdo e deteccdo de DNA e RNA, com 10
canais Opticos de deteccdo fluorimetrica o que permite detectar um nimero expandido de alvos Genéticos,
utilizando cartuchos, objeto da nossa solicitacdo de compra.

2.7. O Cartucho Xpert MTB/XDR do GeneXpert GXIV-4-L-10, permite um teste de sensibilidade
rapido molecular, combinado com o teste de linha de frente Xpert MTB/RIF Ultra, que é o cartucho de teste
utilizado no GeneXpert do laboratério de tuberculose do CRPHF.

2.8. O GeneXpert MTB/XDR- )GeneXpert GXIV-4-L-10 - define novos padrdes ao detectar mutacoes
associadas a resisténcia a Isoniazida (INH), Fluoroquinolonas (FLQ), medicamento injetdvel de segunda linha
(SLID) (Amicacina, Canamicina, Capreomicina) e Etionamida (ETH) em um tnico teste, e sua plataforma
também esta configurada para realizar os diagndstico da TB identificando o DNA dos bacilos do complexo
Mycobacterium tuberculosis (Mtb) e também fazer a triagem de cepas resistentes a Rifampicina (RR) pela
técnica de reacdo em cadeia polimerase ((PCR) em tempo real. (WHO,2011).
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2.9. Todos os casos suspeitos de tuberculose, num diagnostico rapido pode ser utilizado como triagem rapida
para auxiliar o inicio do tratamento e os resultados podem ser liberados em aproximadamente 90 minutos,
necessitando apenas de 01 amostra de material clinico e tem sensibilidade superior a baciloscopia de escarro
(90% nestas amostras) e sensibilidade para deteccado de resisténcia a Rifampicina (RR) de 95% .

2.10. O teste de sensibilidade rapido molecular inicial para todos os casos positivos de TB, permite tratamento
otimizado em uma Unica visita e com maior acesso a testes de resisténcia a medicamentos com Xpert MTB
/XDR, ajuda a notificar mais pessoas afetadas com TB MDR e Pré-XDR3.

2.11. O ensaio Xpert MTB/XDR fornece a capacidade de diferenciar entre Resisténcia de Alto e Baixo Nivel a
INH e Fluoroquinolonas (FLQ), o que é importante para determinar opgdes terapéuticas e regimes de
tratamento individualizados.

2.12. Devido a nossa posicdo como Laboratério de Referéncia Nacional para Tuberculose e outras
Micobacterioses, € essencial que em nosso laboratério, possamos utilizar esse sistema para treinamento de
pessoal da Rede de Laboratério de Bacteriologia da Tuberculose (principalmente para os LACENS-
Laboratérios de Satide Publica - SUS), assim como utilizar nossa experiéncia no uso deste sistema para
auxiliarmos o Gestor Nacional, nas tomadas de decisoes dos protocolos para a utilizacdo do Sistema
GeneXpert no Sistema Unico de Satide do Brasil.

2.13. Além disso, precisamos estar preparados como Referéncia Nacional para responder diavidas, auxiliar em
tomada de decisdes e efetuar o controle de qualidade da utilizagdo desse sistema na rede ptblica e privada de
Laboratério através da execucdo de Ensaio de Proficiéncia.

2.14. O laboratério de tuberculose do CRPHF, efetua cerca de 1.700 exames anuais, utilizando diferentes
metodologias, e a Baciloscopia corresponde anualmente cerca de 600 exames.

2.15. Como o GeneXpert pode substituir ou auxiliar a propria Baciloscopia, a utilizacdo do Sistema GeneXpert
em nossa rotina podemos verificar as vantagens, desvantagens na utilizacdo desse sistema em comparagdo as
metodologias tradicionais de diagnostico bacteriologico e molecular da tuberculose sensivel e resistente a
drogas.

2.16. Atualmente, o laboratério do Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga realiza seus exames anuais
como citados anteriormente, respondendo as demandas externas de outros laboratérios da Rede Nacional,
Estadual e Municipal do Rio de Janeiro, assim como as demandas internas do Ambulatério de Pesquisa
Germano Gerhardt do Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga.

2.17. O objeto da aquisicdo desse equipamento, esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2023, conforme
consta das informacGes basicas desse Termo de Referéncia.

3. Descricdo da solucdao como um todo

3.1. Aquisicdo do Sistema GeneXpert MTB/XDR (modelo GENEXPERT IV - 4 médulos - 10 cores -
LAPTOP e com Leitor de Cdédigo de Barras) - Sistemas modulares totalmente automatizados e
computadorizados de PCR em tempo real com extracao, amplificacdo e deteccio de DNA e RNA, com 10
canais Opticos com utilizacdo de cartuchos, para ser utilizado no Laboratério de Bacteriologia NB3, deste
Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga/ENSP/FIOCRUZ.
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3.2. O sistema GeneXpert MTB/XDR (GeneXpert GXIV-4-L-10 cores, CEPHEID, USA SYSTEM) é um
equipamento, baseado em biologia molecular, automatizado e funciona utilizando dois tipos de cartuchos: um
para definir novos padrdes ao detectar muta¢Ges associadas a resisténcia a isoniazida (INH), fluoroquinolonas
(FLQ), medicamento injetavel de segunda linha (amicacina, canamicina, capreomicina) e etionamida (ETH) e
o outro cartucho em um unico teste, utilizado como uma triagem rdpida para deteccdo de uma possivel
resisténcia a rifampicina a partir de amostras de escarro de Mycobacterium tuberculosis.

3.3. A rapidez da resposta diagnostica oferecida pelo sistema GeneXpert MTB/XDR, pode proporcionar a
deteccdo precoce de resisténcia a uma das drogas utilizadas no tratamento primario de tuberculose
(rifampicina), proporcionando o inicio do tratamento adequado do paciente e a possivel interrupcdo da cadeia
de transmissao de cepas de com Mycobacterium tuberculosis resisténtes a rifampicina.

3.4. O Xpert MTB/XDR possibilita testes de sensibilidade moleculares rapidos, juntamente com o teste de
primeira linha Xpert MTB/RIF Ultra, o Xpert MTB/XDR estabelece novos padroes através da detec¢ao num
Unico teste de mutacdes associadas a resisténcia a isoniazida (INH), as fluoroquinolonas (FLQ), a antibidticos
injetaveis de segunda linha (SLID) (amicacina, canamicina e capreomicina) e a etionamida (ETH):

® Menos tempo até ao resultado para testes rapidos moleculares
Resultados em 90 minutos
O mesmo processo facil de utilizar do Xpert MTB/RIF Ultra

® Execucdo nas plataformas GeneXpert® equipadas com modulos de 10 cores

3.5. O controle eficaz da TB e da TB MDR depende de um diagnéstico precoce, que inclui Testes de
Sensibilidade universais, e do tratamento eficaz de estirpes de TB resistentes. Os Testes de Sensibilidade
moleculares rapidos, seguidos pelo inicio rapido de regimes de tratamento adequados, tém beneficios tanto
individualmente como para a comunidade onde o paciente reside. Para evitar atrasos no diagnostico, devem
obter-se testes rapidos moleculares para detecgdo rapida de mutacdes associadas a resisténcia, enquanto se
aguardam o resultado de Testes de Sensibilidade fenotipico, para ajustar o tratamento, se necessario.
Impacto no paciente:

® Resultados de Testes de Sensibilidade moleculares rdpidos e exatos quando sdo mais necessarios;

® Possibilidade de testar e iniciar o tratamento para TB resistente a firmacos numa unica visita

® Ajuste do tratamento tdo precocemente quanto possivel, para reduzir o impacto na perda de
rendimentos e melhorar o resultado do paciente

Impacto potencial do programa de TB:

® Resultados de teste exatos e rapidos para TB resistente a farmacos
® Disponibilizacdo de regimes de tratamento adequados para mais pacientes

® Potenciagdo da capacidade do GeneXpert® para mais testes de resisténcia a farmaco

4. Requisitos da contratacao
Sustentabilidade:

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem
ser atendidos o0s seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes
Sustentaveis:

4.1.1 Conforme demonstrado nos autos do aludido processo 0s materiais para uso na rotina
de testes de diagnoéstico para a tuberculose sédo compativeis com uso praticado nos
Laboratorios.
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4.2. As metodologias aplicadas ja estdo inseridas no protocolo de acordo com as caracteristicas
dos insumos para descarte pré-estabelecidas respeitando as normas sanitarias. Além disso, os
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4.1.2. Permite aspectos de aproveitamento dos recursos naturais utilizados, como: reducéo
da geracao de residuos quimicos e biolégicos, bem como dos custos, evitando novas
aquisicdes por motivos de incompatibilidade com as metodologias praticadas Indicacao de
marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n® 14.133, de 2021.

materiais a serem adquiridos séo utilizados conforme as boas praticas adotadas pelos Centros de

atencéo a saude e laboratorios de salde publica da ENSP e o descarte dos residuos gerados

seguem as normas de biosseguranca ja incorporadas e praticadas nos Centros da ENSP que tem

compromisso com os impactos ambientais conforme a Politica de Gestao Ambiental ENSP/PL.

009_00.

4.3. Com o intuito de minimizar o impacto ambiental, a coleta dos residuos gerados, bem como as

embalagens contaminadas resultantes do consumo dos produtos é solicitada a Cogic/ Fiocruz para
posterior incineracéo e/ou destinagdo adequada, conforme o Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servigos de Saude/ ENSP/ Fiocruz.

4.4. Ademais, "a coleta dos residuos quimicos e/ou biolégicos gerados pelo uso destes materiais, é
solicitada a Cogic / Fiocruz para posterior incineracao e/ou destinacdo adequada, conforme o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde (PGRSS) da ENSP/ Fiocruz, o que reduz ao
maximo os possiveis impactos ambientais dessa compra.”

4.5. Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n® 14.133, de 2021).

4.5.1. Na presente contratacéo por inexigibilidade de licitacdo, sera admitida a indicagao

CEPHEID USA, com as caracteristicas descritas na Tabela 1 desse TR, de acordo com as

justificativas contidas no Estudo Técnicos Preliminar.

ITEM

ESPECIFICACAO

MARCA

UNIDADE DE
MEDIDA

QUANTIDADE

VALOR
UNITARIO

R$

VALOR
TOTAL

R$

GENEXPERT GXIV-4-L-

10C (CEPHEID,USA SYSTEM).
MODELO GENEXPERT IV - 4-
MODULOS - 10 CORES - LAPTOP

E LEITOR DE CODIGO DE

BARRAS; SISTEMAS MODULARES
TOTALMENTE AUTOMATIZADOS E
COMPUTADORIZADOS DE PCR EM
TEMPO REAL COM EXTRAGAO,
AMPLIFICACAO E DETECCAO DE
DNA E RNA, COM 10 CANAIS
OPTICOS DE DETECCAO
FLUORIMETRICA, O QUE PERMITE
DETECTAR UM

NUMERO EXPANDIDO DE ALVOS
GENETICOS, COM UTILIZACAO DE
CARTUCHOS. E UM SISTEMA
BASEADO EM CARTUCHO QUANDO
INTRODUZIDO NO EQUIPAMENTO
ESPECIFICO CAPAZ DE DETECTAR
A PRESENCA DE MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS ASSIM COMO A
RESISTENCIA A RIFAMPICINA
ATRAVES DE UM METODO

CEPHEID
USA
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4.6. Da vedagéao de contratacdo de marca ou produto:

BASEADO NA PCR EM TEMPO
REAL.

MOLECULAR AUTOMATIZADO H “ H “ H “

4.6.1. Os cartuchos utilizados nos do Xpert MTB/XDR permite um teste rapido

molecular, combinado com o teste de linha de frente Xpert MTB/RIF Ultra, o Xpert MTB/XDR
define novos padrbes ao detectar mutacdes associadas a resisténcia a isoniazida (INH),
fluoroquinolonas (FLQ), medicamento injetavel de segunda linha (SLID) (amicacina,
canamicina, capreomicina) e etionamida (ETH) em um Unico teste.

4.6.2. O sitema GeneXpert MTB/XDR (modelo GENEXPERT IV - 4 mddulos - 10 cores, vem
acompanhado de um Laptop e um leitor de cédigo de barras, que sdo acessorios/parte do
equipamento.

4.7. A Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemiolégica e a Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia em Saude Ambiental, que compdem o Sistema Nacional de Laboratérios
de Saude Publica (Sislab), faz parte do Sistema Unico de Satde (SUS).

4.8. O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacéo Geral de Laboratérios de Saude Publica
(CGLAB), é responsavel pela aquisicdo dos cartuchos dos Testes do Xpert MTB/RIF Ultra que
serdo distribuidos para os Laboratérios de Saude Publica - LACENS, incluindo o laboratério de
tuberculose do CRPHF.

4.8.1. A plataforma do sistema Xpert MTB/XDR permite utilizar os cartuchos do

sistema Xpert MTB/RIF Ultra, para atender as demandas de testes enviados ao Laboratério
de Referéncia Nacional em Tuberculose do CRPHF/ENSP, como aumentar o acesso rapido e
estendido do perfil de resisténcia a medicamentos para todos os casos positivos de TB para descartar
TB MDR/pré-XDR. Esta possibilidade é de grande importancia em saide publica e principalmente para
o bem estar individual dos pacientes.

4.9. Subcontratagéo
4.9.1. Nao é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
4.10. Garantia da Contratagéo
4.10.1. Prazo de entrega
4.10.1.1. A entrega do equipamento é de 120 dias do recebimento do empenho.

Atencao: O prazo acima é uma condicdo sujeita a alteracdo, podendo tanto ser adiantada quanto
postergada a qualquer momento pelo Fabricante. Este prazo se refere a data de disponibilizacdo
dos itens cotados nesta proposta.

4.11. Frete, seguro de transporte e local de entrega:

4.11.1. O Frete e o Seguro de Transporte até o endereco de entrega dos itens ESTAO
INCLUIDOS nos valores apresentados nesta Proposta Comercial. As mercadorias serdo
entregues no endereco citado nos dados do destinatério desta Proposta Comercial.

4.11.2. A escolha e o custeio deste transporte e seguro correrdo Unica e exclusivamente por
conta da CEPHEID USA SYST. A condi¢céo de entrega com frete incluso se resume a
entrega das Mercadorias na porta do cliente e ndo inclui nenhum deslocamento interno as
facilidades do COMPRADOR até o ponto final da instalacdo, seja este vertical ou horizontal.
Qualquer deslocamento interno nas facilidades do COMPRADOR correra por conta e ordem
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deste. E responsabilidade do COMPRADOR a disponibilizacdo de local de facil cesso ao
veiculo de transporte da mercadoria e que disponha de superficie plana para curtos
deslocamentos em solo da carga, estes de até 20 (vinte) metros. Cabe também ao
COMPRADOR garantir que as mercadorias sejam guardadas em local protegido de umidade,
luz, poeira.

4.11.3. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a
subcontratagcdo, caso admitida.

4.12. Garantia da contratacao

4.12.1. Todos os Produtos descritos nesta proposta tem cobertura pela Garantia Nacional
da CEPHEID USA.

4.12.2. A Garantia inicia-se a partir da emisséo da Nota Fiscal de venda e parte da premissa
obrigatdria que o Comprador atendeu a todos requisitos de instalacédo, operacéo e
manutencao citados nos Manuais de Instalacdo, Operacdo e Manutencao, estes recebidos
com a entrega do Produto.

4.12.3. A Garantia cobre todos os produtos citados neste Termo de Referéncia.
4.12.4. A garantia deve ser minima de 12 meses.

4.13. EXIGENCIAS DO OBJETO PARA FINS DE COTAQAO
4.13.1. Manual do equipamento em portugués.

4.13.2. Instalacao e treinamento.

5. Modelo de execucdo do objeto
5.1. Condicdes de Entrega:
5.1.1. A entrega dos equipamentos sao de até 120 dias apés o recebimento do empenho.

Atencdo: O prazo acima é uma condic¢do sujeita a alteragcdo, podendo tanto ser adiantada quanto
postergada a qualquer momento pelo Fabricante. Em caso de postergacdo necessario apresentacao de
justificativa pelo atraso e autorizagdo pelo contratante.

5.1.2. Apés o envio da Nota de Empenho, o fornecedor tem o prazo de 48h para confirma o
recebimento do mesmo e agendar a entrega do pedido.
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5.1.3. O fornecedor deverd, OBRIGATORIAMENTE, agendar a entrega dos materiais SOMENTE
através do e-mail:almoxarifado@ensp.fiocruz.br, e posteriormente respeitar o dia e horarios agendados.

5.1.4. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 30 dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo
seja analisado, ressalvadas situa¢Ges de caso fortuito e forca maior.

5.1.5. Os bens serdo recebidos pelo (a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato,
para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com a especifica¢cdes constantes neste Termo
de Referéncia e na proposta.

5.1.6. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em partes, quando estiver em desacordo com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo
de 5 dias tteis, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das
penalidades.

5.1.7. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 dias titeis, contados a partir do
recebimento provisério, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequentemente
aceitacdo mediante termo circunstanciado.

5.1.8. Na hip6tese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo
fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do
prazo.

5.1.9. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada
pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato.

5.2. Da aprovagdo ou cancelamento do pedido

5.2.1. O aceite por parte da VENDEDORA da aprovacao desta proposta por parte da COMPRADORA
esta atrelada a abrangéncia do contetido integral dos itens aqui citados, bem como de seus quantitativos.

5.2.2. A falta de cumprimento das obrigacoes estipuladas nesta PROPOSTA COMERCIAL ensejara, a
critério da VENDEDORA, a rescisdo do pedido de compra. Ocorrendo a rescisdo ou o cancelamento do
pedido de compra solicitado pela COMPRADORA, esta perdera, em favor da CEPHEID USA, o
montante de 20% (Vinte por Cento) do total desta proposta a titulo de compensacdo pelas despesas
realizadas para o processo produtivo do equipamento e de sua alocacao em estoque.

5.2.3. Alteracoes das condi¢es desta Proposta deverdo ser solicitadas por escrito pela
COMPRADORA a VENDEDORA e, posteriormente, confirmadas por escrito pela VENDEDORA
através de revisdes nesta Proposta Comercial.

5.3 Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

5.3.1. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de
Defesa do Consumidor).

5.3.2. Todos os Produtos descritos nesta proposta tem cobertura pela Garantia da CEPHEID USA
SYSTEM.

5.3.3. A Garantia inicia-se a partir da emissdo da Nota Fiscal de venda e parte da premissa obrigatéria
que o Compradora tendeu a todos requisitos de instalacdo, operacdo e manutencdo citados nos Manuais
de Instalagdo, Operacao e Manutencdo, estes recebidos com a entrega do Produto.

5.3.4. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada
pelos prejuizos resultantes da incorreta execucao do contrato.
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5.3.5. A garantia serd prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condigoes
de uso, sem qual quer dnus ou custo adicional para o Contratante

5.3.6. A garantia abrange a realizacdo da manutencdo corretiva dos bens pelo préprio Contratado, ou, se
for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

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

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

5.3.9. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparacao ou substituicdo dos bens que
apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 30 dias tteis, contados a partir da data de retirada do
equipamento das dependéncias da Administracdo pelo Contratado ou pela assisténcia técnica autorizada.

5.3.10. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma tinica
vez, por igual periodo, mediante solicitacdo escrita e justificada do Contratado e aceita pelo Contratante.

5.3.11. Decorrido o prazo para reparos e substituicdes sem o atendimento da solicitacdo do Contratante
ou a apresentacdo de justificativas pelo Contratado, fica o Contratante autorizado a contratar empresa
diversa para executar os reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus componentes, bem como a
exigir do Contratado o reembolso pelos custos respectivos, sem que tal fato acarrete a perda da garantia
dos equipamentos.

5.3.12. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de
responsabilidade do Contratado.

5.4. Entrega, transporte e seguro

5.4.1. Salvo disposicdo em contrato e previamente citado nas Condi¢oes Comerciais desta Proposta, os
itens nela previstos serdo entregues pela CEPHEID USA SYSTEM, no endereco (Estrada da Curicica,
2000 - Curicica - Rio de Janeiro) no Laboratério de Referéncia Nacional da Tuberculose e outras
Micobacterioses Angela Maria Werneck do Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga (CRPHF/ENSP
/FIOCRUZ).

5.5. Dos deveres da compradora
5.5.1. Sdo deveres da COMPRADORA
I - Pagar a parcela em seu exato vencimento;

IT - Preparar o local de instalagdo que ira receber o equipamento conforme orientacoes da
vendedora.

5.5.2. Dos deveres da VENDEDORA:

5.5.2.1. Entregar o exato bem descrito nesta Proposta para a COMPRADORA no prazo e
condicOes comerciais convencionados entre as partes.

5.6. Da garantia da CEPHEID USA SYSTEM:

5.6.1. Garante o produto contra defeitos de material e mdo-de-obra ao primeiro COMPRADOR,
durante o prazo de garantia, de acordo com os termos e condig¢des dispostas para este quesito nesta
Proposta Comercial.
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5.6.2. O prazo de validade desta garantia passa a vigorar a partir do momento da formalizacdo da
entrega técnica (instalacdo) ou em 30 (trinta) dias apds a coleta ou entrega dos Bens aqui citados para a
COMPRADORA, de acordo com o disposto nas Condi¢des Comerciais.

5.6.3. A garantia ndo cobre a reparacdo de defeitos, danos ou avarias de qualquer natureza quando
originados de:

a) Utilizagdo inadequada do produto;
b) Quedas, batidas, exposicOes a ambientes hostis e forca maior;
¢) Suprimento ou utilizagdo inadequada de energia elétrica;
d) Armazenagem inadequada.
5.6.4. A garantia sera considerada extinta, caso ocorra qualquer um dos seguintes eventos:

a) Inobservancia das normas de instalagdo, de uso, de manutencdo e de seguranca contidas nos
manuais que acompanham o produto;

b) Introducao de alteracdes do produto ou uso de acessoérios improprios;

¢) Instalacdo ou Assisténcia técnica prestada por pessoas ndo autorizadas pela CEPHEID USA
SYSTEM,;

d) Falta de pagamento, total ou parcial devido pela aquisi¢do do produto.

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avencadas e as normas
da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de
execucao sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias
mediante simples apostila.

6.3. As comunicacdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre
que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocdo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Ap6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacao,
que contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das
estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da contratada, quando houver,
do método de afericdo dos resultados e das sangoes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizagdo:
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6.6. A execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos.

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas todas
as condicOes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracao.

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execugao do contrato, com a descri¢cdo do que for necessario para a
regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

6.7.2. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificacdes para a corre¢do da execucdo do contrato, determinando prazo para a corregao.

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

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicar ao gestor do contrato, em tempo habil, o término
do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacdo tempestiva ou a prorrogacao
contratual.

Fiscalizacdo Administrativa:

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutengao das condi¢oes de habilitacdo da
contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso
necessario;

6.8.1. Caso ocorram descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuard tempestivamente na solugao do problema, reportando ao gestor do contrato para
que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

6.9. Além do disposto acima, a fiscalizacdo contratual obedecera as seguintes rotinas:

6.9.1. Observar as normas de instalacdo, de uso, de manutencao e de seguranga contidas nos
manuais que acompanham o produto;

6.9.2. Verificar se houve alteragdes do produto ou uso de acessérios improprios:

6.9.3. Acompanhar se a Instalagdo ou Assisténcia técnica prestada por pessoas autorizadas pela
CEPHEID USA.

Gestor do Contrato:

6.10. O gestor do contrato coordenard a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizagcdo do
contrato contendo todos os registros formais da execugdo no histérico de gerenciamento do contrato, a
exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogagdes contratuais,
elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequacées do contrato para fins de
atendimento da finalidade da administragao.
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6.11. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as
ocorréncias relacionadas a execucao do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a
autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.

6.12. O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condi¢Oes de habilitacdo da contratada, para
fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da
liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

6.13. O gestor do contrato emitirdA documento comprobatério da avaliagao realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com
mengcdo ao seu desempenho na execugao contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e
aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cuamprimento de
obrigagodes.

6.14. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido pela comissao de que trata o art.
158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso.

6.15. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagoes sobre a consecucao dos
objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracdo.

6.16. O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a
formalizacdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e
gestdo nos termos do contrato

7. Critérios de medicdo e pagamento
Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a
nota fiscal ou instrumento de cobrancga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo 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 teis, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas,
sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 120 dias tteis, a contar do recebimento da nota
fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apds a verificacdo da qualidade e
quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

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

7.5. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade,
devera ser observado o teor do , comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine
a parcela art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021incontroversa da execugdo do objeto, para efeito de
liquidacdo e pagamento.
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7.6. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracao
durante a anélise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento
definitivo.

7.7. O recebimento provisério ou definitivo nao excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servi¢o nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.

7.8. Liquidacao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrancga equivalente, correrd o prazo de dez dias tteis
para fins de liquidacdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2°
da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade
de prorrogacao, no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o
limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n°.14.133, de 2021.

7.10. Para fins de liquidacao, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais
como:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissao;

7.10.3. os dados do contrato e do érgao contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execuc¢do do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s a comprovacao da regularizacdo da
situacdo, sem 6nus ao contratante.

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobrancga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado
da comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na
impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a
documentacdo mencionada no .art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para:
a) verificar a manutengdo das condicGes de habilitacdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo, no ambito do érgdo ou
entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, serd providenciada
sua notificacao, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias tteis, regularize sua situagdo ou, no
mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a
critério do contratante.
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7.15. Ndo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos 0rgdos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do
contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

7.17. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias tteis contados da finalizagdo da
liquidacdo da despesa, conforme secdo anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 77,
de 2022.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo,
mediante aplicacdo do indice IPCA de correcdo monetéria.

Forma de pagamento

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

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

7.21. Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacado aplicavel.

7.21.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo
retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacao
vigente.

7.22. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°
123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢ées abrangidos por
aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacgao, por meio
de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

8. Forma e critérios de selecao e regime

8.1. O fornecedor seréd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de inexigibilidade de licitacdo,
com fundamento na hipétese do art. 74, I -Aquisicdo de equipamentos que s6 possam ser fornecidos por
empresa ou representante comercial exclusivos , da Lei n° 14.133/2021, § 2Para fins do disposto no inciso 2 do
deste artigo, considera-se empresario o caput exclusivo a pessoa fisica ou juridica que possua contrato,
declaracdo, carta ou outro documento que ateste exclusividade permanente e continua de representacao no Pais
ou em Estado especifico, do profissional do setor artistico, afastada a possibilidade de contratacdo direta por
inexigibilidade por meio de empresario com representacdo restrita a evento ou local especifico.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Atualizagdo: Dezembro/2023

Termo de Referéncia — Contratagdo Direta 15de 20
Aprovado pela Secretaria de Gestao.

Identidade visual pela Secretaria de Gestdo



UASG 254450 Termo de Referéncia 86/2024

8.2. Previamente a celebragdo do contrato, a Administragdo verificara o eventual descumprimento das
condi¢Oes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sanc¢ao que a impeca, mediante a consulta a
cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria Geral da
Unido(www.portaldatransparencia.gov.br/ceis );

¢) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geralda Unido
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

8.3. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e também de seu sécio
majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n® 8.429, de 1992, que prevé, dentre as san¢fes 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 qual seja s6cio majoritério.

8.4. Caso conste na Consulta de Situacao do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o
gestor diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.5. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societérios, linhas de fornecimento similares,
dentre outros.

8.6. O fornecedor serad convocado para manifestacdo previamente a uma eventual negativa de contratagao.

8.7. Caso atendidas as condic¢des para contratacdo, a habilitacdo do fornecedor sera verificada por meio do
SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.8. E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacéo constante do SICAF, ou encaminhar,
quando solicitado pela Administragdo, a respectiva documentacao atualizada.

8.9. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles
legalmente permitidos.

8.10. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor
for a filial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica,
caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos
somente em nome da matriz.

8.11. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do recolhimento dessas
contribuicdes.

8.12. Para fins de contratagdo, devera o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de habilitacdo:
Forma de fornecimento

8.13. O fornecimento do objeto serd integral.

Exigéncias de habilitacao

8.14. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

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

8.16. inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
Empresadrio individual sede;

8.17. Certificado da Condic@o de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja Microempreendedor
Individual - MEI aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br
/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

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

8.19. portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diério Oficial da Sociedade
empresaria estrangeira 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 .Instru¢cdo Normativa
DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

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

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

8.22. ata de fundagdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado
Sociedade cooperativa 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

8.23. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as altera¢des ou da consolidacado
respectiva.

Habilitagao fiscal, social e trabalhista

8.24. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas,
conforme o caso;

8.25. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certidao 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 Secretério da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.26. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

8.27. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.28. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao
seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;
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8.29. Prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] do domicilio ou sede
do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre

8.30. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto[Estadual/Distrital] ou
[Municipal/DistritalJcontratual, devera comprovar tal condi¢dao mediante a apresentacdo de declaragdo da
Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

Qualificacao Econdomico-Financeira

8.31. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso
se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participagdo na licitagdo (art. 5° inciso II, alinea “c”, da
Instrucdao Normativa Seges/ME n° 116,), ou de sociedade simples; de 2021.

8.31.1 Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n° 14.133,
de 2021, art. 69, caput,); inciso II

8.31.2 Balanco patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contabeis
dos 2 (dois) dltimos exercicios sociais, comprovando;

8.31.3. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1
(um);

8.31.4. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias
da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contébeis pelo balango de abertura.

8.31.5. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica
ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;8.22.4. 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.

Qualificacdao Técnica

8.32. Exigéncias do objeto para fins de contratagdo
8.32.1. Manual do equipamento portugués ou inglés.
8.32.3. Instalacao e Treinamento.

8.33. Seréd admitida, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo, a apresentagdo e o somatério de
diferentes atestados executados de forma concomitante.

8.34. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do
fornecedor.

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

8.36. Prova de atendimento aos requisitos de inexigibilidade, previstos na lei.
8.37. Caso admitida a participagdo de cooperativas, serd exigida a seguinte documentacdo complementar:

8.38. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratagdo e que
executardo o contrato, com as respectivas atas de inscri¢do e a comprovacao de que estdo domiciliados na
localidade da sede da cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso 142, §82° a 6° da Lei
n. 5.764, de 1971.
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8.39. A declaracdo de regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos
cooperados indicados;

8.40. A comprovacdo do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios a prestagao do
servico;

8.41. O registro previsto na ;Lei n. 5.764, de 1971, art. 107.

8.42. A comprovacdo de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que executardo o
contrato; e

8.43. Os seguintes documentos para a comprovacao da regularidade juridica da cooperativa:
a) ata de fundacao;
b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;
¢) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a atada assembleia;
d) editais de convocacao das trés ultimas assembleias gerais extraordindrias;

e) trés registros de presenca dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais ou nas
reunioes seccionais;

e f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitagdo;

8.44. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispoe o, art. 112 da Lei n. 5.764, de
1971 ou uma declaragdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo érgdo fiscalizador.

9. Estimativas do valor da contratacao

Valor (R$): 176.329,99

9.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 176.329,99 (Cento e setenta e seis mil, trezentos e vinte e nove reais e
noventa e nove centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela abaixo, pedido do interessado, conforme critérios
definidos para a contratacéo.

10. Adequacdo orcamentaria

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orgcamento
Geralda Unido.

10.2. A contratagao serd atendida pela seguinte dotagdo:
I) Gestdao/Unidade: 254450-ESCOLA NAC. DE SAUDE PUBLICA SERGIO AROUCA;
I) Fonte de Recursos: 0151000000;
IIT) Programa de Trabalho: Servico de Referéncia para Controle de Doengas;

IV) Elemento de Despesa: 449052.
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11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Despacho: Despacho: Rio,16/07/2024 declaro vidvel esta contratacdo de Prestacdo de servicos, com base no Estudo Técnico
Preliminar. Declaro viavel e aprovo este Termo de Referéncia.

FATIMA CRISTINA ONOFRE FANDINHO MONTES

Membro da comissdo de contratagdo

Despacho: Despacho: Rio, 16/07/2024 declaro viavel esta contratagdo de Prestacdo de servicos, com base no Estudo Técnico
Preliminar. Declaro viavel e aprovo este Termo de Referéncia.

REGINALDA FERREIRA DE MELO MEDEIROS

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 01/08/2024 as 10:34:45.
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