I %

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE MARINGA
Secretaria Municipal de Logistica e Compras
Superintendéncia da Secretaria de Logistica e Compras
Diretoria de Licitagoes
Geréncia de Licitagoes
Rua Neo Alves Martins, 2597 - Bairro Zona 01, Maringa/PR,
CEP 87013-060 Telefone: (44) 3127-7100 - www2.maringa.pr.gov.br

EDITAL DE LICITAGAO

PREZADO LICITANTE:

Este edital traz todas as informagdes relevantes e regras
especificas para a participagdo e para a condugédo do certame, sendo que
todas as decisbes serdo tomadas com base no que o presente edital
estabelece.

Duvidas ou discordancia serdo manifestadas antes do inicio do
certame, durante o prazo (contado em dias Uteis) previsto neste Edital, bem
como no Caderno de Normas Licitatorias, preferencialmente através de
peticionamento no Sistema Eletronico de Informagdes — SEI, a partir de um
dos seguintes tipos processuais:

- Licitagdo: Pedido de Esclarecimento

- Licitagado: Impugnacéo de Edital de Licitacdo
Subsidiariamente, pelo e-mail

pedidoslicitacoes@maringa.pr.gov.br, que

peticionamentos sé serdo tidos como confirmados apds formal e expressa

sendo neste caso tais

confirmacgdo de servidor da Administragao.

Sobre o cadastro no SEIl, maiores informagdes podem ser
obtidas a partir do site: https://webpmm.maringa.pr.gov.br/portal-do-
sei/home/peticionamento, ou pelos telefones: (44) 3221-1403, (44) 3221-
1356, (44) 3221-1246, ou ainda, através do e-mail sei@maringa.pr.gov.br.

Consideram-se partes integrantes deste edital os seus anexos
e as normas do Caderno de Normas Licitatérias referidas neste edital.

Neste sentido, ndo é demais orientar que é fundamental a
cautelosa leitura, além do edital, dos anexos integrantes, em especial os
anexos | e Il, pois neles ha regras importantes para a contratagédo, a serem
observadas durante a execugdo do contrato, que nédo estardo indicadas no
edital:

Anexo | — Especificagdes do objeto e julgamento da amostra, se for o caso;
e
Anexo Il — Modelo da proposta.

As minutas da ata de registro de precos e do contrato trazem
as clausulas que serdo redigidas no instrumento que formalizara a
pactuacdo, conforme o caso. Nelas estdo as obrigacdes das partes, as
consequéncias para o seu descumprimento e as demais condigdes que
regem a sua execugao.

As demais informagdes gerais sobre definigbes utilizadas em
certames, ritos de esclarecimentos e impugnagdes, andlise das condi¢des
de participagdo e condigdes de julgamento das propostas e habilitago,
critérios sobre a apresentacdo de amostras, regras de negociagao,
procedimentos de recursos e contrarrazbes, além de outras explicacdes
detalhadas sobre as formas de licitagdo, ordem das etapas, modos de
disputa, critérios de julgamentos, de desempate, beneficios aplicaveis,
dentre outros, podem ser encontradas no ja referido Caderno de Normas

Licitatérias, podendo ser acessadas através de clicks nos links (identificados

com o sublinhado) presentes no edital.

O Estudo Técnico Preliminar responsavel por indicar o
caminho percorrido pelo Municipio até a solugdo ora licitada (como sendo a
que melhor Ihe atende), e o termo de referéncia - TR, que possui a
construgdo de todos os elementos do presente edital, fardo parte integrante
deste, como anexos, assim como a Minuta de ARP - Ata do Sistema de
Registro de Pregos (se houver) e a Minuta de Contrato, além do Instrumento
de medigdo de resultado, se for o caso.

Atenciosamente,

EDITAL DE LICITAGAO - LEI 14.133/2021

PREGAO ELETRONICO N.° 214/2026 - PMM

Processo Administrativo n.° 01.08.00065111/2026.64

1. INFORMAGOES GERAIS

1.1. Objeto do certame:

Contratagdo de empresa para fornecimento continuo de reagentes e insumos laboratoriais, com cessédo de

equipamentos automatizados em regime de comodato, destinados a realizagdo de exames de imunologia, horménios e vitaminas, para atendimento das

demandas do Laboratério Central da Secretaria Municipal de Saude.

1.1.1.  Orgéo ou entidade demandante:

Secretaria Municipal de Saude
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1.2. A proposta devera ser apresentada até as 08:30 horas do dia 30/10/2026.
1.2.1. Os documentos de habilitagdo deverdo ser apresentados, pelo licitante mais bem classificado, em até 2 (duas) horas ap6s a solicitacéo.

1.2.1.1. A solicitagdo dos documentos de habilitagdo, pelo agente de contratagédo/pregoeiro, podera ser feita juntamente com a solicitagdo de proposta
ajustada.

1.2.1.2. A andlise da habilitagéo, contudo, ocorrera apés o julgamento da proposta, por obediéncia as fases do art. 17 da L. 14.133/21.

1.2.1.3. Caso o licitante deixe de enviar os documentos de habilitagdo juntamente com a proposta ajustada, conforme solicitado pelo agente de
contratagdo/pregoeiro, se esta for classificada, e, caso algum dos documentos ndo possa ser obtido no SICAF ou nos respectivos portais, sera solicitado o
documento comprobatodrio de regularidade ao licitante.

1.2.1.4. Data do certame e horario da disputa de lances: 08:30 horas do dia 30/10/2026.

1.3. Prazo para solicitar esclarecimento e impugnar o edital: até 3 (trés) dias Uteis antes da data designada para a abertura da sessao publica.

1.4. Valor estimado total da contratagao: R$ 6.069.545,00 (seis milnGes, sessenta e nove mil, quinhentos e quarenta e cinco reais).
1.5. Rito da selegao: Pregéo.
1.6. Forma da selegao: eletrénica

1.7. Local do certame: http://comprasnet.gov.br/
1.7.1. UASG: 987691
1.7.2.  Numero da licitagdo na plataforma: 426/2026

1.8. Critério de julgamento Menor preco
1.8.1. A contratacéo sera: Lote(s) de Itens
1.8.2. Modo de disputa: Aberto na forma eletrénica

1.8.3. Intervalo minimo entre lances: 0,01% (um centésimo por cento) em relagéo ao melhor lance ou proposta.

1.9. Ordem das etapas: Rito procedimental comum.

1.10. Este certame sera sob o Regime Contratual

1.11. Beneficios de Micro e Pequenas Empresas (MPE): “Ampla concorréncia - Geral” - Nao é item exclusivo para MPE, mas tem os
beneficios de desempate ficto e prazo para regularidade fiscal (excetuadas as licitagdes cujos itens ou lotes, conforme critério de julgamento, excederem
R$ 4.800.000,00).

1.11.1. Para se beneficiar da condi¢cdo de MPE, o licitante deve se declarar como tal.

2. PODERAO PARTICIPAR DO CERTAME

2.1. Quem for do ramo de atividade compativel com o objeto licitado;

2.2. Quem n&o estiver sancionado com suspenséo do direito de licitar e contratar pelo Municipio de Maringa ou com declaragdo de inidoneidade para
licitar ou contratar por qualquer 6rgéo ou entidade da Administragao Publica;

2.3. Quem nao tiver vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com autoridade municipal ou com agente publico
municipal que desempenhe fung¢éo na licitagdo ou atue na fiscalizagao ou na gestéo do contrato;

2.4. Quem nao tiver cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, autoridade municipal ou com agente
publico municipal que desempenhe fungao na licitagdo ou atue na fiscalizagéo ou na gestédo do contrato;

2.5. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n.° 6.404, de 15 de dezembro de 1976, desde que n&o estejam concorrendo
entre si; e

2.6. Quem, nos cinco anos anteriores a divulgagéo deste edital, ndo tiver sido condenado judicialmente, com transito em julgado, por exploragéo de
trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condigdes analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela
legislagao trabalhista.

2.7. Empresas reunidas em consorcios nao poderao participar desta licitagéo.

2.8. Clique neste link: andlise das condi¢des de participagdo, para saber, em detalhes as regras da analise das condigdes de participagdo.

3. DECLARAGOES

3.1. Ao participar deste certame, o fornecedor concorda, tacitamente, com as declaragdes arroladas neste item, sendo desnecessaria a apresentagédo
dessas declaragdes, por escrito.
3.1.1. Estou ciente, concordo e atendo a todas as condi¢des do Edital e seus anexos;

3.1.2. Nao ha nada que impega, juridicamente, a minha habilitagdo neste momento. Se algum fato impeditivo acontecer depois, estarei obrigado a
informar ao Municipio de Maring3;

3.1.3. Que para a obteng&o dos beneficios contidos no caput do art. 4.° da L. 14.133/2021, a participante observara que, no ano-calendario de realizagéo
da licitagdo, ainda nao tenham celebrado contratos com a Administragcdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima admitida para
fins de enquadramento como empresa de pequeno porte, nos termos do §2.° do art. 4.° da L. 14.133/2021.

3.1.4. No quadro societario ndo tem nenhum integrante que seja ligado ao Prefeito, vice-prefeito, secretarios ou equivalentes, por matriménio ou
parentesco, afim ou consanguineo, até o segundo grau, ou por adogdo, e estou ciente que ndo poderei contratar com a Administragdo Municipal Direta e
Indireta caso venha ter a referida ligagéo, inclusive com aqueles que deixaram tais fungdes nos ultimos 12 (doze) meses antes da contratagdo, conforme
determina o inciso V do art. 59 da Lei Organica de Maringa;

3.1.5. Nao emprego menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprego menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na
condigao de aprendiz;

3.1.6. A proposta foi elaborada de forma independente, com validade minima de 90 dias, e nenhuma empresa potencialmente participante da licitacdo
conhece meu prego;

3.1.7. A proposta compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis
trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta, vigentes na data de entrega das
propostas;

3.1.8. N&o ha, na minha cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado;
3.1.9. Minha empresa cumpre as exigéncias de reserva de cargos prevista em lei e normas especificas para pessoa com deficiéncia, reabilitado da
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Previdéncia Social e aprendiz; e

3.1.10. Tenho ciéncia de que a declaragao falsa acarretara aplicagdo de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com toda a Administragédo
Publica do Pais, além das demais sangdes legais cabiveis.

3.1.11. Comprometo-me a realizar, bem como manter ativo e atualizado o respectivo cadastro, como usuario externo, no Sistema Eletronico de
Informagbes - SEI (https://webpmm.maringa.pr.gov.br/portal-do-sei/home/peticionamento).

3.1.11.1.Declaro que sera promovida a assinatura do respectivo instrumento (Contrato ou Ata de Registro de Precos) através do Sistema Eletronico de
Informagdes - SEI, no prazo de até 05 dias Uteis apds a convocagao realizada pelo Municipio de Maringa.

4. PROPOSTA

4.1. A proposta devera ser preenchida conforme modelo do Anexo Il deste Edital.
4.1.1. Tratando-se de aquisicdo de bens, na proposta ajustada (Exemplo de Modelo no Anexo Il) devera ser preenchido o campo "Marca".

4.1.2. Havendo divergéncia entre o item langado da Plataforma ComprasGov (a partir do CATMAT/CATSERV) e o constante deste Edital, prevalecera o
descrito em Edital, a ser considerando para fins de proposta ajustada.

4.1.3. As propostas de pregos deverao ser apresentadas em moeda corrente nacional, limitado o prego unitario a 04 (quatro) casas apos a virgula, (ex.:
0,0000). Ja o valor total devera ser limitado a 02 (duas) casas apos a virgula, (ex.: 0,00).

4.2. Concluida satisfatoriamente a negociagéo, o licitante vencedor devera encaminhar a proposta ajustada ao valor final ofertado, com o valor da
negociacao, no prazo de até 02 horas da convocagao do agente de contratagéo, do pregoeiro ou da comisséo de contratagao.

4.2.1. O nao envio da proposta ajustada no prazo estipulado ensejara a desclassificagado do licitante, com consequente aplicagdo das sanc¢des indicadas
neste Edital.

4.3. Junto com a proposta deverao ser apresentados os documentos:

4.3.1. Registro do produto concedido pela ANVISA atualizado, preferencialmente indicando o nimero do item a que se refere ou indicar quando o produto
for isento de registro, anexando cépia de isengéo de registro para o produto licitado.

4.3.2. Para os itens em que for apresentado copia do registro do produto, com a data de validade do produto escrito VIGENTE, devera constar A DATA
DE IMPRESSAO no documento obtido no site da ANVISA, sendo que a data de impress&o ndo podera ultrapassar 60 (sessenta) dias.

5. DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

5.1. Para a regularidade juridica, fiscal e trabalhista sera realizada consulta as informagdes disponiveis no SICAF ou nos respectivos portais, referentes
a:

5.1.1. comprovante de inscrigdo e de situagcdo cadastral ativa de Pessoa Juridica perante a Receita Federal (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica -
CNPJ);

5.1.2. contrato social ou instrumento equivalente;
5.1.3. regularidade perante a fazenda federal e a seguridade social;
5.1.4. regularidade perante a fazenda estadual ou distrital da sede do licitante;
5.1.5. regularidade perante a fazenda municipal da sede do licitante;
5.1.6. regularidade junto ao Fundo de Garantia do Tempo de Servigo — FGTS; e
5.1.7. regularidade trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao).
5.1.7.1. Para fins de regularidade fiscal e trabalhista, serdo aceitos os documentos que tiverem dentro da validade nas seguintes datas:
a) da consulta ao SICAF; ou
b) da consulta nos portais de consulta publica; ou
c) da convocagéo pelo agente de contratagdo.
5.1.8. Sao exigéncias especificas para a fase de habilitagéo:

5.1.8.1. Apresentar a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela ANVISA, com abrangéncia para, no minimo, a atividade de
"Distribuir Produtos para Saude", em situacéo valida e ativa.

5.1.8.2. Apresentar Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal

5.1.9. A Autorizagédo de Funcionamento de Empresa (AFE) sera valida para todo o territorio nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteracéo
ou inclus&o de atividade ou mudanca do sécio ou diretor que tenha a seu cargo a representagéo legal da empresa.

5.2. Caso algum dos documentos ndo possa ser obtido no SICAF ou nos respectivos portais, sera solicitado o documento comprobatoério de
regularidade ao licitante.

6. INFRAGOES E PENALIDADES NO CERTAME

6.1. O licitante/adjudicatario que cometer qualquer das infragdes abaixo discriminadas ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as
seguintes sangodes:

- Multa em percentual calculado sobre o valor total da proposta, conforme o caso;

- Impedimento de licitar e contratar;

- Declaracéao inidoneidade de inidoneidade para licitar ou contratar com todos os entes federativos.

INFRAGAO COMETIDA PENALIDADE DOSIMETRIA
Deixar de entregar a documentagao exigida para o certame, mesmo apds a Multa sobre o valor da proposta 2%
possibilidade de saneamento Impedimento de licitar ou contratar com o Municipio de Maringa | 6 meses
. . - - . Multa sobre o valor total da proposta (lote correspondente) 2%
Deixar de enviar amostras para analise, exigidas em Edital, quando convocada - — — —
Impedimento de licitar ou contratar com o Municipio de Maringa | 6 meses
N&o manter a proposta (inclusive por deixar de enviar a proposta ajustada), salvo | Multa sobre o valor total da proposta 5%
em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado Impedimento de licitar ou contratar com o Municipio de Maringa | 6 meses
Multa sobre o valor total da proposta 10%

Nao celebrar o contrato ou ata de registro de precos, ou ndo entregar a . . . o,
documentag&o exigida como condigao para a contratagéo, quando convocado Impedimento de licitar ou contratar com o Municipio de Maringa | 6 meses
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dentro do prazo de validad¢NFREQADGOMETIDA PENALIDADE DOSIMETRIA
Apresentar recursos manifestamente protelatérios Impedimento de licitar ou contratar com o Municipio de Maringa | 6 meses

Declaragéo de Inidoneidade para licitar ou contratar com todos
os entes federativos

Apresentar declaragédo ou documentacéo falsa exigida para o certame ou prestar 4 anos e 6 meses

declaragéo falsa durante a licitagcdo/selegdo do fornecedor

Multa sobre o valor da proposta 30%
o ) Declaragéo de Ipldoneldade para licitar ou contratar com todos 4 anos e seis meses
Fraudar a licitagdo/selegao do fornecedor os entes federativos
Multa sobre o valor da proposta 30%
Declaragéo de Inidoneidade para licitar ou contratar com todos
A . 4 anos e 6 meses
Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza os entes federativos
Multa sobre o valor da proposta 30%

Declaragao de Inidoneidade para licitar ou contratar com todos
os entes federativos
Multa sobre o valor da proposta 30%
Declaragéo de Inidoneidade para licitar ou contratar com todos
Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 1° de agosto de 2013 | 0s entes federativos
Multa sobre o valor da proposta 30%

Declaragéo de Inidoneidade para licitar ou contratar com todos
os entes federativos
Multa sobre o valor da proposta 30%

Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo e da selegéo do 4 anos e 6 meses

fornecedor

4 anos e 6 meses

Participe de licitagdo com mais de uma empresa integrante de mesmo Grupo 4 anos e 6 meses

Econdmico concomitantemente (para o mesmo item/lote)

6.2. Pelas infragdes administrativas de: deixar de entregar documentagao exigida para o certame; Ndo manter a proposta (inclusive por deixar de enviar
a proposta ajustada), salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado; e ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagéo
exigida para a contratagdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, que justifiquem a imposi¢cao de penalidade mais grave que o
impedimento de licitar ou contratar com o Municipio de Maringd, podera ser aplicada a sangéo de Declaragéo de Inidoneidade para licitar ou contratar com
todos os entes federativos pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos.

6.3. As infragbes praticadas pelo contratado serdo sancionaveis de acordo com sua gravidade, respeitado o contraditério e a ampla defesa.

6.4. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar poderdo ser aplicadas,
cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

6.5. Na aplicagdo da sang¢do de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias uUteis, contado da data de sua intimag&o.

7. INFORMAGOES GERAIS

7.1. Definicdes
7.2. Condigdes de julgamento de propostas e habilitagéo
7.3. Critérios de desempate

7.4. Negociagéo
7.5. Recursos e contrarrazdes

7.6.  Adjudicacédo e homologagéo

7.7. Disposigbes gerais

7.8. Nossos canais de atendimento: (44) 3127-7100.

7.9.  Onde estamos: Rua Néo Alves Martins, 2597, CEP: 87013-060, Maringa/PR.

7.10. Compete ao licitante, até a adjudicagcdao e homologacdao, acompanhar as operagdes na respectiva Plataforma de processamento do
certame (http://comprasnet.gov.br/), sendo responsavel pelo 6nus decorrente da perda de negociagoes diante da inobservancia de qualquer
convocagao/mensagem enviada, solicitada ou emitida pelo Sistema ou de sua prépria desconexao.

7.11. As demais comunicagdes entre a Administracao e os licitantes dar-se-ao oficialmente através do Sistema Eletronico de Informagées - SEI
(https://webpmm.maringa.pr.gov.br/portal-do-sei/lhome/peticionamento).

7.12. Quem sé&o os responsaveis pelo certame:

7.12.1. Secretario responsavel: Antoénio Carlos Figueiredo Nardi

7.12.2. Agente de contratacdo/Comissdo de Contratagdo/Pregoeiro: Conforme Portaria de Nomeacéo.
7.12.3. Equipe de Apoio:

DADOS DOS SERVIDORES A SEREM DESIGNADOS

Nome Completo ANDREA RISSATO DE ALMEIDA ELIDE APARECIDA DE OLIVEIRA TALITHA FERNANDES STEFANELLO
Cargo Farmacéutica Bioquimica Farmacéutica Bioquimica Biomédica

Matricula 19356 40353 45927

Secretaria/Pasta Interessada | SAUDE SAUDE SAUDE

Local SEI CLC CLC CLC

Telefone/Ramal 3182 3182 3216

7.13. Normas de regéncia: Caderno de Normas Licitatérias; Lei n.° 14.133/2021; Decreto Municipal n.° 2259/2023; Decreto Municipal n.° 1856/2023
(SRP); Lei Complementar n.° 1.142/2019; E pelas normas especificas:Lei Federal n° 6.360/1976, Decreto Federal n° 8.077/2013, quando aplicavel, e
demais normas sanitarias e regulamentagdes da ANVISA pertinentes aos produtos para diagnéstico in vitro e a atividade dos fornecedores.

7.14. Havendo divergéncias entre o Edital e outros documentos anexos integrantes deste, como o Termo de Referéncia, prevalecera o estabelecido em
Edital.

7.15. Séao anexos deste edital:
|- Especificagdes do objeto

Il - Modelo da proposta
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Il - Estudo Técnico Prelimina
IV - Termo de Referéncia
V - Minuta do Contrato

Maringa (PR), 16 de outubro de 2026.

1. DEFINICAO DO OBJETO

r

ANEXO |

ESPECIFICAGOES DO OBJETO

1.1. Contratagdo de empresa para fornecimento continuo de reagentes e insumos laboratoriais, com cessdo de equipamentos automatizados
em regime de comodato, destinados a realizagdo de exames de imunologia, hormdnios e vitaminas, para atendimento das demandas do Laboratdrio
Central da Secretaria Municipal de Saude.

2. DESCRIGAO DA SOLUGAO (OBJETO) E REQUISITOS DA CONTRATAGAO

2.1. Do objeto a licitar e prego maximo fixado:

AMPLA CONCORRENCIA (GERAL)

LOTE 01 - GRUPO 1

Concorréncia Lote Item c:n(jlll\?lo Descrigdo Unid. Quant. U‘rluftlzrrio Valor Total
Ampla 1 1 91414 Teste HbsAg automacéo Und 25.000 R$ 10,35 R$ 258.750,00
Ampla 1 2 247271 |Teste de Chagas automagao Und 3.000 R$ 14,47 R$ 43.410,00
Ampla 1 3 91372 Teste Citomegalovirus IgM automacéo Und 3.000 R$ 15,19 R$ 45.570,00
Ampla 1 4 270820 |Teste HIV | e Il automacéo Und 18.000 R$ 13,34 R$ 240.120,00
Ampla 1 5 91409 Teste Toxoplasmose IgG automagao Und 20.000 R$ 13,48 R$ 269.600,00
Ampla 1 6 91410 Teste Toxoplasmose IgM automacgao Und 20.000 R$ 14,56 R$ 291.200,00
Ampla 1 7 243754  |Teste para Sifilis automagao Und 35.000 R$ 14,29 R$ 500.150,00
Ampla 1 8 91417 Teste HCV automagéo Und 22.000 R$ 19,52 R$ 429.440,00
Ampla 1 9 91373 Teste Citomegalovirus IgG automagao Und 3.000 R$ 19,02 R$ 57.060,00
Ampla 1 10 282095 |[Testede HTLVIell Und 20.000 R$ 19,37 R$ 387.400,00

Total maximo estimado R$ 2.522.700,00
LOTE 02 - GRUPO 2

Concorréncia Lote Item cgslﬂo Descrigdo Unid. Quant. U‘riiatlé‘\)rrio Valor Total
Ampla 2 11 91421 Testede HIVIell Und 32.000 12,13 R$ 388.160,00
Ampla 2 12 6391 Ferritina Und 50.000 8,57 R$ 428.500,00
Ampla 2 13 93100 Teste PSA livre Und 5.000 9,05 R$ 45.250,00
Ampla 2 14 102182 |Teste PSA total Und 31.500 6,93 R$ 218.295,00
Ampla 2 15 102181 Teste TSH ultra sensivel Und 161.000 5,14 R$ 827.540,00
Ampla 2 16 91412 Teste T4 livre Und 89.000 4,01 R$ 356.890,00
Ampla 2 17 247272  |Teste Vitamina B12 Und 71.000 5,35 R$ 379.850,00
Ampla 2 18 247273  |Teste acido folico Und 10.000 6,70 R$ 67.000,00
Ampla 2 19 247274  |Teste Vitamina D 25 hidroxi Und 77.000 8,80 R$ 677.600,00
Ampla 2 20 102183 |Teste anti-HBc total Und 6.000 9,31 R$ 55.860,00
Ampla 2 21 91416 Teste anti HBs Und 10.000 10,19 R$ 101.900,00

Total maximo estimado R$ 3.546.845,00

Valor estimado para contratagdo ¢ de R$ 6.069.545,00 (seis milhdes, sessenta e nove mil, quinhentos e quarenta e cinco reais).

2.2. Especificagdo e quantidades da solugéo:

MEMORIAL DESCRITIVO

Para os itens do Lote 1: Testes Soroldgicos Automatizados




1. DOS EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS:

Comodato de 2 (dois) dois equipamentos novos, comprovados a partir da apresentagdo de nota fiscal da aquisigdo ou Invoice, sendo um equipamento com o fluxo de trabalho no
minimo de 200 testes/hora e um equipamento backup com fluxo de trabalho com mesma capacidade, devendo ser equipamentos de solo/chao.

Somente serao adquiridos equipamentos novos comprovados, por meio de nota fiscal e validados pelo Laboratério.

Devera o equipamento estar em perfeitas condicoes.

Né&o serdo aceitos equipamentos reformados, remanufaturados.

A Contratada devera visitar o local da instalagdo previamente e fazer uma qualificagdo de instalagao informando em relatério todas as alteragdes necessarias e servigos para realizar
a instalagdo. Ao instalar o/os equipamentos de acordo com as especificagbes o técnico responsavel pela instalagdo devera testar os equipamentos, fornecer um relatério de
qualificagdo operacional (incluindo a interface) o qual libera o equipamento para validagdo (qualificagdo de performance). Os testes usados para validagdo deverdo ser fornecidos
pela contratada.

Os equipamentos deverao possuir fluxo de trabalho minimo de 200 testes/hora,

Todos os itens devem vir acompanhados de calibradores e controles, consumiveis compativeis com os equipamentos validados para a realizagéo das analises.

A Contratada devera visitar o local da instalagao previamente e fazer uma qualificagao de instalagéo informando em relatério todas as alteragbes necessarias e servigos para realizar
a instalagdo. Ao instalar o/os equipamentos de acordo com as especificagdes, o técnico responsavel pela instalagdo devera testar os equipamentos, fornecer um relatério de
qualificagéo operacional o qual libera o equipamento para validagdo (qualificagdo de performance). Os testes usados para validagao deverdo ser fornecidos pela contratada.

Devera, ainda, fornecer equipamentos compativeis com as especificagdes exigidas, em regime de comodato, permanecendo instalados e em pleno funcionamento durante toda a
vigéncia contratual.

Os dois equipamentos devem apresentar as seguintes especificagdes:

e Automatizado;

e Acesso randémico;

e Metodologia quimioluminescéncia ou eletroquimioluminescéncia;

Sistema touch screen e interface bidirecional;

Bandeja de reagéo com capacidade minima igual ou acima de 40 reagentes on board sob refrigeragéo;

Sistema de detecgéo de liquid level sense, detecgédo de coagulo e bolhas e microbolhas;

Utilizagdo de tubos primarios de varios volumes, tubos de aliquotas, sample cups, identificagdo com leitor de cédigo de barra, garantindo exatiddo na identificagdo das

amostras;

e |dentificagdo do reagente por cédigo de barras ou automatizado, rastreamento do reagente automatico e sinalizagdo do inventario, verificagéo e sinalizagado dos reagentes com
estabilidade onboard vencida, vencidos e com baixo volume de testes;

e Software inclui graficos de Levey-Jennnings e regras de Westgard, com capacidade para armazenar dados;

® Registro do equipamento e insumos na ANVISA autenticado em érgao competente;

e Com compartimento refrigerado que armazene e misture os regentes no equipamento;

e Equipamentos com fun¢des de manutengdo automatizadas e programadas.

Fornecer impressora a laser, papel A4 e tonner, para impressao dos testes e demais materiais que se fizerem necessarios para a realizagdo dos exames.

Estabilizador de linha adequado para todos os equipamentos.

Manual de operagéo e manutengéo do equipamento.

Se o equipamento fornecido na licitagdo exigir agua purificada, a empresa licitante deve incluir o fornecimento e instalagdo de um sistema de osmose reversa que atenda a essa
necessidade do equipamento.

O sistema deve ter um reservatoério integrado, visor digital para monitoramento da qualidade da agua, fungbes de ajuste e alerta para manutengdes. Deve possuir no minimo seis
estagios de purificagdo e a empresa é responsavel pela manutengéo preventiva e corretiva, realizada bimestralmente. O custo da instalagdo e manutengdo, do equipamento para
producéo da agua purifica, deve ser incluido na proposta, garantindo a operagdo adequada do equipamento de analise.

2. INTERFACEAMENTO:

A empresa vencedora devera fornecer, instalar e operacionalizar interfaceamento dos equipamentos com o sistema informatizado do Laboratério Municipal de Maringa, com
computador que permita a transmisséo de dados

diretamente a uma rede cliente-servidor. A instalagdo do interfaceamento devera ser realizado in loco, com acompanhamento pela empresa sem 6nus ao municipio, durante a
qualificagdo operacional (devera existir compatibilidade do sistema operacional do equipamento com a interface ja utilizada pelo laboratorio). A interface do equipamento
devera estar em total operagao previamente a qualificagdo de performance.

3. MANUTENGOES:
As manutengdes serdo preventivas e corretivas.

e Manutengéo preventiva:

A contratada devera apresentar cronograma anual com as manutengdes preventivas do equipamento, em até 30 (trinta) dias apos a assinatura do contrato, contemplando 04 (quatro)
visitas presenciais de assessoria cientifica para identificar pontos de melhoria na rotina do laboratério bem como treinamento da equipe, possibilitando o desenvolvimento de planos
de acdo e acompanhamento sempre que identificada a necessidade, seja por demanda do laboratério ou por recomendacgédo do especialista, garantindo assim o suporte adequado
para a correta utilizagdo do sistema e melhoria de processos e qualidade. Devera ser apresentado laudo da situacdo do

equipamento, encaminhado ao responsavel técnico do servigo.

As visitas deverdo ser previamente agendadas, de forma a n&o prejudicar a rotina do laboratorio, sendo todas as despesas de responsabilidade da contratada.

e Manutengéo corretiva:

Em caso de necessidade de manutengéo corretiva, o atendimento devera ocorrer em até 12 (doze) horas e a resolugéo do problema, no maximo, 24 (vinte e quatro) horas, contadas
a partir da notificagdo administrativa a Contratada. O atendimento técnico destinado a manutengdes corretivas devera ser realizado, de segunda a sextafeira, em horario comercial, e
todos os custos com as manutengdes ocorrerdo por conta da Contratada.

Realizar laudo do servigo efetuado ap6s as manutencdes e encaminhar ao responsavel técnico do servigo.

Em caso de atraso no conserto total do equipamento em uso, além de 24 horas (vinte e quatro horas) apos abertura do chamado por problemas técnicos ou mecanicos, a empresa
devera assumir o 6nus dos exames que serdo encaminhados aos Laboratérios indicados pela Secretaria de Saude, para a realizagdo dos mesmos, até conserto total do
equipamento.

Proceder as calibragdes anualmente e sempre que realizar manutengdes corretivas no equipamento fornecendo o laudo da calibragdo de acordo com as normas vigentes (ou caso
ndo se aplique ao equipamento, a contratada devera emitir carta de que o referido equipamento é isento de calibragao).

4. DA VALIDAGAO DO EQUIPAMENTO:

Para equipamentos ofertados que ndo sejam conhecidos pela comiss&o técnica do Laboratério Central, a Contratada, devera apresentar e instalar in loco, em até 20 (vinte) dias uteis
a partir da assinatura da ATA/Contrato, e tera 07 (sete) dias uteis para a validagao dos processos nos equipamentos, comprovando a eficacia dentro do grau de qualidade, eficiéncia,
resolutividade e rapidez que o municipio tem implantado.

Somente serédo adquiridos equipamentos que tenham seus processos validados dentro do Laboratério Central do Municipio.

Todo o processo de validagado devera obedecer as regras de “Westergard” e ndo resultara em nenhum custo para a Prefeitura do Municipio de Maringa. Caso ndo contemple as
necessidades do servigo do laboratério sera desclassificado.

A validagdo constitui uma importante ferramenta da garantia da qualidade de um sistema de gestdo da qualidade laboratorial. Entre as diversas ferramentas que colaboram com o
sistema de gestdo de qualidade destaca-se o controle de qualidade interno, a participagdo de ensaios interlaboratoriais colaborativos e/ou proficiéncia, culminando com o objetivo final
de um procedimento de validagéo, produzindo resultados confidveis, rastreaveis e comparaveis.

5. VALIDADE DOS PRODUTOS

Serao aceitos produtos com validade superior a 6 (seis) meses da data de entrega no Laboratério Central.

Estes devendo ser entregues no prazo maximo de 10 (dez) dias, apds emissédo da Nota de Empenho, sendo o0 mesmo prazo para o cumprimento da entrega dos reagentes. Caso a
empresa contratada ndo cumpra este item a mesma sera penalizada conforme as sangdes previstas no Edital, podendo ser acumulada com as demais sangdes previstas no Artigo 7
da Lei Federal n° 10.520/2002.

6. OBSERVAGOES:

e A alimentagdo do equipamento devera ser por tubo primario convencional, randémico e continua, sem a necessidade de parar o equipamento.

e Devera ser fornecido acessorios e consumiveis para a realizagdo dos exames tais como controles e calibradores, impressora, papel e quaisquer outros consumiveis que se
fizerem necessarios, sendo de responsabilidade da empresa licitante.

e Caso a empresa vencedora possua ja equipamento instalado no Laboratdrio, também havera a necessidade de substituigdo por equipamentos novos.

e A contratada devera responsabilizar-se pela substituicdo do produto entregue impossibilitado de uso, devido a perda ou deterioragdo de suas caracteristicas, inclusive com
dano causado no transporte, mesmo estando dentro do prazo de validade, em condigdes normais de estocagem, uso e manuseio, devendo ser trocados no prazo de 2 (dois)




dias Uteis apds abertura do chamado, feito formalmente pelo gerente do Laboratério. Todas as despesas referentes a troca ocorrerdo por conta da contratada.

e O equipamento permanecera no local até o término total do uso dos reagentes.

e Disponibilizar laboratdrio de referéncia para realizagéo de testes confirmatério e/ou duvidosos.

Carregamento continuo dos reagentes e consumiveis durante a rotina.

Testes gastos com controle de qualidade e calibragdes serdo por conta do fornecedor e contabilizados més a més através de relatérios do sistema.

Se por motivo de falhas do equipamento houver perda de reagentes ou acessorios, seja por falhas elétricas, mecanicas ou falta de manutengdes preventivas, os reagentes ou

outros consumiveis deverdo ser ressarcidos em forma de bonificagéo;

e Toda a infraestrutura necessaria (fiagédo, aterramento, disjuntor, etc.) para instalagdo dos equipamentos devera ser avaliada previamente e descrita em relatério providenciado
pela empresa Contratada, sem quaisquer 6nus adicionais, antes da entrega do equipamento. Este relatério devera ser fornecido a Geréncia do Laboratério Municipal de
Maringa no prazo de maximo de 10 (dez) dias Uteis, a partir da data da assinatura do Contrato, a fim de que as adequagdes necessarias possam ser providenciadas pela
Instituicdo. Para tanto a empresa deve enviar técnico habilitado para avaliagéo e levantamento das necessidades.

e A empresa vencedora devera providenciar a presenga de assessoria técnica e/ou cientifica sempre que o comodatario julgar necessario, sem 6nus a Prefeitura;

e Responsabilizar-se pela substituicdo do produto entregue, impossibilitado de uso, devido a perda ou deterioragdo de suas caracteristicas, inclusive com dano causado no
transporte, mesmo estando dentro do prazo de validade, em condigbes normais de estocagem, uso e manuseio, devendo ser trocados no prazo de 2 (dois) dias Uteis apds
abertura do chamado, feito formalmente pelo gerente do Laboratério. Todas as despesas referentes a troca ocorrerdo por conta da contratada.

e A empresa vencedora devera instalar todos os reagentes calibrados com calibradores da mesma marca dos equipamentos e fornecer controles de qualidade em quantidade
suficiente para a realizagao diaria em todos os analisadores instalados.

7. DOS REAGENTES:

ITEM 1: HBs Ag — Teste para detecgdo qualitativa do antigeno de superficie do virus da hepatite B, (HBs AgMonoclonal), a detec¢do podera ser feita em soro ou plasma, com 100%
de sensibilidade e especificidade maior que 98%, capaz de identificar mutantes da regido S. O produto devera ser registrado no Ministério da Saude — Brasil e possuir bula e rétulo
em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a
integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 6 (seis) meses da data de entrega no Laboratério Central

ITEM 2: CHAGAS - Teste para detecgdo qualitativa de anticorpo o tripanosoma cruzi, utilizando antigenos obtidos por técnica de DNA recombinante e/ou polipeptideo sintético
contendo uma mistura de antigenos das regides estruturais e ndo estruturais, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%. O produto devera ser registrado no
Ministério da Saude — Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, niumero de lote e a data de validade. A
embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a seis meses da data de entrega no
Laboratério Central.

ITEM 3: CITOMEGALOVIRUS IgM — deteccdo de anticorpos IgM; podera ser feita em soro ou plasma com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%. O produto devera
ser registrado no Ministério da Satude/Brasil, possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia da ANVISA; no rétulo devera constar data de fabricagédo, nimero de lote e a data
de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a seis meses da data de
entrega no Laboratdrio Central.

ITEM 4: HIV I/ Il - Anti-HIV - Teste para detecgao qualitativa simultanea de anticorpo contra os virus da imunodeficiéncia humana tipo | e Il e subtipo O (HIV com antigeno tipo 1, tipo
2 e subtipo O) registrado no Ministério da Saude — Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagéo, nimero de
lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a seis
meses da data de entrega no Laboratério Central.

OBS: Caso a empresa ja fornega reagentes para HIV ao laboratério, € necessario que, se a metodologia do reagente existente for a mesma, o principio do teste em questao seja
distinto.

ITEM 5: Toxoplasmose IgG — detecgdo de anticorpos contra o virus da Toxoplasmose IgG; a Deteccdo podera ser feita em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e
especificidade maior que 98%. O produto devera ser registrado no Ministério da Saude — Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera
constar a data de fabricagdo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente
respeitada. Validade superior a seis meses da data de entrega no Laboratdrio Central.

ITEM 6: Toxoplasmose IgM — deteccdo de anticorpos contra o virus da Toxoplasmose IgM; a Detecgdo podera ser feita em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e
especificidade maior que 98%. O produto devera ser registrado no Ministério da Satde — Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera
constar a data de fabricagdo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente
respeitada. Validade superior a seis meses da data de entrega no Laboratério Central.

ITEM 7: Testes p/ Sifilis — detecgdo de anticorpos Treponema Pallidum. O produto devera ser registrado no Ministério da Saude — Brasil e possuir bula e rétulo em portugués,
conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto
e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a seis meses da data de entrega no Laboratério Central..

ITEM 8: Teste de HCV — deteccdo de anticorpo contra o virus da Hepatite C, detecgdo em sorou ou plasma, com 100% de sensibilidade e com especificidade maior que 99%. O
produto devera ser registrado no Ministério da Saude — Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagéo,
numero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior
a seis meses da data de entrega no Laboratério Central.

ITEM 9: CITOMEGALOVIRUS IgG — detecgao de anticorpos IgG; podera ser feita em soro ou plasma com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%. O produto devera
ser registrado no Ministério da Saude/Brasil, possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia da ANVISA; no rétulo devera constar data de fabricagao, nimero de lote e a data
de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a seis meses da data de
entrega no Laboratério Central.

ITEM 10: Teste de HTLV | e Il — detecgdo qualitativa de anticorpo contra o virus linfotropico das células T humana tipo | e tipo Il (HTLV | e Il), detecgdo em soro ou plasma,ultima
geracgdo e com 100% de sensibilidade e com especificidade maior que 98%. O produto devera ser registrado no Ministério da Satde — Brasil e possuir bula e rétulo em portugués,
conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto
e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a seis meses da data de entrega no Laboratério Central.

Para os itens do Lote 2: Reagentes de Imunologia e Horménios

1. DOS EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS:

Comodato de 1 (um) equipamento com fluxo de trabalho a partir de 400 testes/hora. O equipamento deve ser novo ou com até 36 meses de uso (caso ja esteja instalado e validado
no servico), de solo/chdo, comprovado com Nfe e/ou Invoice, com validagéo certificada pelo Laboratério Central de Analises Clinicas da Secretaria Municipal de Sadde da Prefeitura
de Maringa.

Todos os itens devem vir acompanhados de calibradores e controles, consumiveis compativeis com os equipamentos validados para a realizagdo das analises.

A Contratada devera visitar o local da instalagdo previamente e fazer uma qualificagdo de instalagao informando em relatério todas as alteragdes necessarias e servigos para realizar
a instalacdo. Ao instalar o/os equipamentos de acordo com as especificagbes o técnico responsavel pela instalagdo devera testar os equipamentos, fornecer um relatério de
qualificagdo operacional o qual libera o equipamento para validagao (qualificagéo de performance). Os testes usados para validagé@o deverao ser fornecidos pela contratada.

Devera, ainda, fornecer equipamentos compativeis com as especificagdes exigidas, em regime de comodato, permanecendo instalados e em pleno funcionamento durante toda a
vigéncia contratual.

Os equipamentos devem apresentar as seguintes especificagdes:

e Automatizado;

Acesso randémico;

Metodologia quimioluminescéncia ou eletroquimioluminescéncia;

Sistema touch screen e interface bidirecional;

e Bandeja de reagdo com capacidade minima igual ou acima de 40 reagentes on board sob refrigeragéao;

e Sistema de detecgao de liquid level sense, detecgao de coagulo e bolhas e microbolhas;

e Utilizagdo de tubos primarios de varios volumes, tubos de aliquotas, sample cups, identificagdo com leitor de codigo de barra, garantindo exatiddo na identificagcdo das
amostras;

e |dentificagdo do reagente por cédigo de barras ou automatizado, rastreamento do reagente automatico e sinalizagdo do inventario, verificagéo e sinalizagéo dos reagentes com
estabilidade onboard vencida, vencidos e com baixo volume de testes;

e Software inclui graficos de Levey-Jennnings e regras de Westgard, com capacidade para armazenar dados;

e Registro do equipamento e insumos na ANVISA autenticado em érgdo competente;

e Reagentes prontos, permitindo no maximo 2 (dois) reagentes em até duas etapas de preparo.

e Com compartimento refrigerado que armazene e misture os regentes no equipamento;




e Equipamentos com fungdes de manutengdo automatizadas e programadas;

Fornecer impressora a laser, papel A4 e tonner, para impressao dos testes e demais materiais que se fizerem necessarios para a realizagado dos exames.

Estabilizador de linha adequado para todos os equipamentos.

Manual de operagdo e manutengdo do equipamento.

Se o equipamento fornecido na licitagdo exigir agua purificada, a empresa licitante deve incluir o fornecimento e instalagdo de um sistema de osmose reversa que atenda a essa
necessidade do equipamento.

O sistema deve ter um reservatorio integrado, visor digital para monitoramento da qualidade da agua, funcdes de ajuste e alerta para manutengdes. Deve possuir no minimo seis
estagios de purificagdo e a empresa é responsavel pela manutengéo preventiva e corretiva, realizada bimestralmente. O custo da instalagdo e manutengdo, do equipamento para
produgdo da agua purifica, deve ser incluido na proposta, garantindo a operagdo adequada do equipamento de analise.

2. INTERFACEAMENTO:

A empresa contratada devera fornecer, instalar e operacionalizar o sistema de interffaceamento entre o equipamento e o sistema informatizado do Laboratério Central Municipal de
Maringa, disponibilizando computador préprio e demais recursos necessarios para a transmiss@o automatica de dados em ambiente clienteservidor.

A instalagdo do interfaceamento devera ser realizado in loco, com acompanhamento pela empresa sem 6nus ao municipio. A interface do equipamento devera estar em total
operagao previamente a qualificagéo de performance.

3. MANUTENGAO
e Manutengédo Preventiva:

A contratada devera apresentar cronograma anual com as manutengdes preventivas do equipamento, em até 30 (trinta) dias apds a assinatura do contrato, contemplando 04 (quatro)
visitas presenciais de assessoria cientifica para identificar pontos de melhoria na rotina do laboratério bem como treinamento da equipe, possibilitando o desenvolvimento de planos
de agdo e acompanhamento sempre que identificada a necessidade, seja por demanda do laboratério ou por recomendagéo do especialista, garantindo assim o suporte adequado
para a correta utilizagdo do sistema e melhoria de processos e qualidade. Devera ser apresentado laudo da situagdo do equipamento, encaminhado ao responsavel técnico do
servico.

As visitas deverdo ser previamente agendadas, de forma a nao prejudicar a rotina do laboratdrio, sendo todas as despesas de responsabilidade da contratada.

e Manutengéo Corretiva:

Devera ter atendimento de suporte técnico telefonico e presencial, sendo, retorno telefonico em 3 (trés) horas e havendo necessidade da presenga de engenheiro (Técnico) in loco, o
mesmo devera apresentar-se no laboratério no maximo em 12 (doze) horas corridas, contadas da notificagdo administrativa a Contratada, sob pena de colocar imediatamente a
disposicéo do servigo contratante equipamento similar que funcione perfeitamente para a realizagdo dos exames. O atendimento técnico destinado a manutengdes corretivas devera
ser realizado, de segunda a sexta-feira, em horario comercial, e todos os custos com as manutengdes ocorrerdo por conta da Contratada.

Realizar laudo do servigo efetuado ap6s as manutencgdes e encaminhar ao responsavel técnico do servigo.

Proceder as calibragdes anualmente e, sempre que realizar manutengdes corretivas no equipamento, fornecer o laudo da calibragdo de acordo com as normas vigentes (ou caso ndo
se aplique ao equipamento, a contratada devera emitir carta de que o referido equipamento é isento de calibragéo).

4. VALIDAGAO DO EQUIPAMENTO:

Para equipamentos ofertados que ndo sejam conhecidos pela comisséo técnica do Laboratério Central, a Contratada, devera apresentar e instalar in loco, em até 20 (vinte) dias uteis
a partir da assinatura da ATA/Contrato, e tera 07 (sete) dias uteis para a validagao dos processos nos equipamentos, comprovando a eficacia dentro do grau de qualidade, eficiéncia,
resolutividade e rapidez que o municipio tem implantado.

Somente serdo adquiridos equipamentos que tenham seus processos validados dentro do Laboratério Central do Municipio.

Todo o processo de validagdo devera obedecer as regras de “Westergard” e ndo resultara em nenhum custo para a Prefeitura do Municipio de Maringa. Caso nao contemple as
necessidades do servigo do laboratério sera desclassificado.

A validagao constitui uma importante ferramenta da garantia da qualidade de um sistema de gestdo da qualidade laboratorial. Entre as diversas ferramentas que colaboram com o
sistema de gestdo de qualidade destaca-se o controle de qualidade interno, a participagdo de ensaios interlaboratoriais colaborativos e/ou proficiéncia, culminando com o objetivo final
de um procedimento de validagéo, produzindo resultados confiaveis, rastreaveis e comparaveis.

5. VALIDADE DOS PRODUTOS

Serao aceitos produtos com validade superior a 6 (seis) meses da data de entrega no Laboratério Central.

Estes devendo ser entregues no prazo maximo de 10 (dez) dias, apds emissdo da Nota de Empenho sendo o mesmo prazo para o cumprimento da entrega dos reagentes. Caso a
empresa contratada ndo cumpra este item a mesma seré penalizada conforme as sangdes previstas no Edital, podendo ser acumulada com as demais sangdes previstas no Artigo 7
da Lei Federal n° 10.520/2002.

6. OBSERVAGOES:

e Disponibilizar laboratdrio de referéncia para realizagao confirmatério de testes duvidosos.

e Carregamento continuo dos reagentes e consumiveis durante a rotina.

e Testes gastos com controle de qualidade e calibragdes seréo por conta do fornecedor e contabilizados més a més através de relatérios do sistema.

e Se por motivo de falhas do equipamento houver perda de reagentes ou acessorios, seja por falhas elétricas, mecéanicas ou falta de manutengdes preventivas, os reagentes ou
outros consumiveis deverdo ser ressarcidos em forma de bonificagéo;

e Toda a infraestrutura necessaria (fiagdo, aterramento, disjuntor, etc.) para instalagdo dos equipamentos devera ser avaliada previamente e descrita em relatério providenciado
pela empresa Contratada, sem quaisquer 6nus adicionais, antes da entrega do equipamento. Este relatério devera ser fornecido a Geréncia do Laboratério Municipal de
Maringa no prazo de maximo de 10 (dez) dias Uteis, a partir da data da assinatura do Contrato, a fim de que as adequagdes necessarias possam ser providenciadas pela
Instituicdo. Para tanto a empresa deve enviar técnico habilitado para avaliagéo e levantamento das necessidades.

e A empresa vencedora devera providenciar a presenga de assessoria técnica e/ou cientifica sempre que o comodatario julgar necessario, sem énus a Prefeitura;

e Responsabilizar-se pela substituicdo do produto entregue impossibilitado de uso, devido a perda ou deterioragdo de suas caracteristicas, inclusive com dano causado no
transporte, mesmo estando dentro do prazo de validade, em condigdes normais de estocagem, uso e manuseio, devendo ser trocados no prazo de 2 (dois) dias Uteis apds
abertura do chamado, feito formalmente pelo gerente do Laboratério. Todas as despesas referentes a troca ocorrerdo por conta da contratada.

e A empresa vencedora devera instalar todos os reagentes calibrados com calibradores da mesma marca dos equipamentos e fornecer controles de qualidade em quantidade
suficiente para a realizagéo diaria em todos os analisadores instalados.

7. DOS REAGENTES:

ITEM 1: Teste HIV I/ 1l - Anti- HIV - Teste para detecgdo qualitativa simultanea de anticorpo contra os virus da imunodeficiéncia humana tipo | e Il e subtipo O (HIV com antigeno tipo
1, tipo 2 e subtipo O) registrado no Ministério da Saude — Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagao,
numero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior
a 06 meses da data de entrega no Laboratério Central.

OBS: Caso a empresa ja fornega reagentes para HIV ao laboratério, € necessario que, se a metodologia do reagente existente for a mesma, o principio do teste em questao seja
distinto.

ITEM 2: Teste Ferritina - a Detecgcdo podera ser feita em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%.0 produto devera ser registrado no Ministério
da Saude - Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, nimero de lote e

a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da
data de entrega no Laboratério Central.

ITEM 3: Teste PSA Livre - a Detecgdo podera ser feita em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%. O produto devera ser registrado no
Ministério da Saude - Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, nimero de lote e

a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da
data de entrega no Laboratério Central.

ITEM 4: Teste PSA Total - 3 Geragdo - Detecgao podera ser feita em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%. O produto devera ser registrado
no Ministério da Saude - Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagéo, numero de lote e a data de validade.
A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da data de entrega no
Laboratério Central.

ITEM 5: Teste TSH 3 — 3° Geragéo - Detecgdo podera ser feita em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%. Os valores inferiores do limite de
detecgdo menores ou igual a 0.005 pUI/mL e os valores superiores ao intervalo de medigao sao indicados como maiores ou igual 100 pUl/mL/ultrassensivel. O produto devera ser
registrado no Ministério da Satde - Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagéo, nimero de lote e a data
de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da data de
entrega no Laboratdrio Central.




ITEM 6: Teste T4 Livre - a Detecgéo podera ser feita em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%.0 produto devera ser registrado no Ministério
da Saude - Brasil e possuir bula e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, nimero de lote e

a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da
data de entrega no Laboratdrio Central.

ITEM 7: Teste Vitamina B12- a detec¢@o podera ser feita em soro ou plasma, o produto devera ser registrado no Ministério da Saude - Brasil e possuir bula e rétulo em portugués,
conforme exigéncia ANVISA,; no rétulo devera constar a data de fabricagéo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto
e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da data de entrega no Laboratério Central.

ITEM 8:: Teste Acido Félico- (FOLATO) - a detecgdo podera ser feita em soro ou plasma, o produto devera ser registrado no Ministério da Satde - Brasil e possuir bula e rétulo em
portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade
do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da data de entrega no Laboratério Central.

ITEM 9: Teste Vitamina D 25 hidroxi- a detec¢do podera ser feita em soro ou plasma, o produto devera ser registrado no Ministério da Sadde - Brasil e possuir bula
e rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA,; no rétulo devera constar a data de fabricagéo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a
integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da data de entrega no Laboratério Central.

ITEM 10: Teste Anti-HBc - Teste para detecgdo qualitativa de anticorpos totais contra o antigeno do core do virus da hepatite B (Anti-HBcTotal), a Detecgdo podera ser feita em soro
ou plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%. O produto devera ser registrado no Ministério da Saude - Brasil e possuir bula e rétulo em portugués,
conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, nimero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a integridade do produto
e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da data de entrega no Laboratério Central.

ITEM 11: Teste Anti Hbs - Teste para detecgdo quantitativa dos anticorpos contra o virus da hepatite B, (Anti Hbs Monoclonal), a detecgédo podera ser feita em soro ou plasma, com
100% de sensibilidade e especificidade maior que 98%, capaz de identificar mutantes da regido S. O produto devera ser registrado no Ministério da Satde - Brasil e possuir bula e
rétulo em portugués, conforme exigéncia ANVISA; no rétulo devera constar a data de fabricagdo, niumero de lote e a data de validade. A embalagem externa do kit devera garantir a
integridade do produto e a temperatura de transporte rigorosamente respeitada. Validade superior a 06 meses da data de entrega no Laboratério Central.

2.2.1. Para fins de planejamento logistico, operacional e de acompanhamento contratual, a demanda estimada de itens para o periodo de 12 (doze)
meses podera ser considerada de forma referencial, com distribuicdo aproximada em periodos de 30 dias, preferencialmente observando-se intervalo
minimo de 15 (quinze) dias entre os pedidos, ressalvadas situagdes excepcionais devidamente justificadas pela Administracdo, nas quais poderdo ser
realizadas solicitagdes em intervalo inferior.

Tal estimativa ndo vincula a Administragéo a solicitagdo exata dos quantitativos por periodo, servindo apenas como parametro de consumo projetado,
podendo haver variagdes para mais ou para menos, conforme a necessidade do Laboratério Central, a demanda assistencial da rede municipal e o
interesse publico.

O fornecimento ocorrera de forma parcelada, mediante solicitagdo da Administragéo.

2.3. Prazo para inicio da execugéo do objeto:

2.3.1. Imediato, apds a publicagédo do contrato/ata no PNCP.

2.4. Prazo de entrega ou de execugdo do objeto:

2.4.1. O prazo de entrega dos reagentes € de 10 (dez) dias, contados do envio da Nota de Empenho ao fornecedor.

2.4.2. O prazo para instalagdo dos equipamentos é de 60 (vinte) dias corridos a partir da publicagdo do contrato no PNCP, e tera 07 (sete) dias uteis para
a validacéo dos processos.

2.4.3. O prazo estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitacéo escrita e justificada do contratado, formulada antes de findo o prazo estabelecido,
e formalmente aceito pela Autoridade Competente que avaliara a necessidade do servigo.

2.4.4. Os atrasos na entrega deverdo ser previamente comunicados via e-mail para deferimento ou indeferimento em até 3 dias antes do prazo de entrega
definido na nota do empenho.

2.5. Local de entrega ou execugao:

2.5.1. A entrega dos reagentes, insumos laboratoriais, bem como a instalagéo, calibragdo, manutencéo e assisténcia técnica dos equipamentos cedidos
em regime de comodato, deverdo ser efetuadas diretamente no Laboratério Central, na Av. Prudente de Morais, 885 - Zona 7, Maringa - PR, 87010-020,
conforme o horario j& pré estabelecido para entregas das 07h:00min as 15h:00min.

2.5.2. Todas as entregas de reagentes deverdo ser previamente agendadas junto a chefia do laboratério com no minimo 48 (quarenta e oito) horas de
antecedéncia, de modo a garantir o correto recebimento, conferéncia e armazenamento imediato sob refrigeracéo, quando aplicavel.

2.5.3. Contatos: saude_bioquimicos@maringa.pr.gov.br e telefone ramal (44) 3218-3144.
2.6. Formas, condigbes e prazo de pagamento:

2.6.1. Parcelado, correspondente ao quantitativo solicitado em cada Nota de Empenho, em até 20 (vinte) dias apds a entrega das mercadorias, mediante
apresentacdo da Nota Fiscal devidamente recebida pelo preposto do Municipio.

2.6.2. Para fins de faturamento, a Nota Fiscal/Fatura devera ser emitida obrigatoriamente em nome do FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE, inscrito no CNPJ
sob o0 n° 80.905.706/0001-31.

2.6.3. A apresentacédo de documento fiscal contendo erros no preenchimento dos dados cadastrais acima ou em desacordo com as exigéncias contratuais
implicara na sua devolugao para corregdo, ndo sendo computado o periodo de analise para fins de contagem de prazo para pagamento

2.7. Garantia exigida do objeto:
2.7.1. Somente serdo recebidos insumos com prazo de validade de, no minimo, 6 (seis) meses da data de entrega no Laboratério Central

2.7.2. A exigéncia justifica-se pela necessidade de assegurar a adequada utilizagdo dos insumos pela Secretaria Municipal de Salde, evitando o
recebimento de produtos com prazo de validade reduzindo e minimizando o risco de perdas decorrentes de vencimento, especialmente em razéo de
oscilagdes de consumo e periodos de sazonalidade da demanda.

2.7.3. Excepcionalmente, mediante justificativa formal do fornecedor e prévia anuéncia do fiscal do contrato, podera ser admitida a entrega de insumos
com prazo de validade inferior ao estabelecido, desde que ndo haja prejuizo ao interesse publico.

2.7.4. Nessa hipétese, o fornecedor ficara obrigado a substituir imediatamente os produtos, sem énus para a Administragdo, sempre que constatada a
inviabilidade de sua utilizagéo dentro do prazo de validade remanescente.

2.8. Condigdes de manutengao:
2.8.1. Os equipamentos cedidos em comodato deverdo ser submetidos a manutengdes preventivas e corretivas.

2.8.1.1. Manutengao preventiva: a contratada devera apresentar um programa (cronograma) de manutengéo preventiva dos equipamentos, de acordo com
o manual do fabricante, com datas e horarios programados, para que a rotina do servigo ndo seja prejudicada. As despesas relacionadas serdo por conta
da contratada.

2.8.1.2. Devera ser apresentado cronograma com as manutengdes preventivas do equipamento, em até 30 (trinta) dias apds a assinatura do contrato, com
laudo da situagédo do equipamento, encaminhado ao fiscal do contrato.

2.8.1.3. O cronograma de manutengéo preventiva devera contemplar 04 (quatro) visitas presenciais de assessoria cientifica para identificar pontos de
melhoria na rotina do laboratério bem como treinamento da equipe.




2.8.1.4. Manutengao corretiva:

a) Para equipamentos do lote 1: em caso de necessidade de manutengdo corretiva, o atendimento devera ocorrer em até 12 (doze) horas e a
resolugdo do problema, no maximo, 24 (vinte e quatro) horas, contadas a partir da notificagdo administrativa a Contratada. Em caso de atraso no
conserto total do equipamento em uso a empresa devera assumir o dnus dos exames que serdo encaminhados aos Laboratérios indicados pela
Secretaria de Saude, para a realizagdo dos mesmos, até conserto total do equipamento.

b) Para equipamentos do lote 2: Devera ter atendimento de suporte técnico telefénico e presencial, sendo, retorno telefénico em 3 (trés) horas e
havendo necessidade da presenga de engenheiro (Técnico) in loco, 0 mesmo devera apresentar-se no laboratério no maximo em 12 (doze) horas
corridas, contadas da notificagdo administrativa a Contratada, sob pena de colocar imediatamente a disposicdo do servigo contratado,
equipamento similar que funcione perfeitamente para a realizagdo dos exames.

c) O atendimento técnico destinado a manutencdes corretivas devera ser realizado durante os dias Uteis da semana, em horario comercial. A
empresa devera ter técnico competente e todos os custos com as manutengdes ocorrerdo por conta da Contratada.

d) Realizar laudo do servico efetuado apds as manutengdes (preventivas e/ou corretivas) e encaminhar ao fiscal de contrato.
e) Proceder as calibragdes anualmente, e sempre que realizar manutengdes no equipamento.

f) Fornecer o laudo da calibragdo de acordo com as normas vigentes (ou caso n&o se aplique ao equipamento, a contratada devera emitir carta de
que o referido equipamento é isento de calibragéo).

2.9. Condigdes de assisténcia técnica:
2.9.1. Sera de total responsabilidade da Contratada a prestagdo de assisténcia técnica preventiva e corretiva dos equipamentos e periféricos

disponibilizados em regime de comodato, bem como o suporte técnico necessario a administragdo e ao funcionamento do software de informatizagéo
disponibilizado pela Contratada, durante todo o periodo de vigéncia contratual, sem qualquer 6nus adicional para o Municipio.

2.9.2. A assisténcia técnica corretiva devera ser prestada de forma direta, presencial e in loco, nas dependéncias da unidade laboratorial onde o
equipamento estiver instalado, especialmente no Laboratério Central da Secretaria Municipal de Saude, localizado na Avenida Prudente de Morais, n°
885, Zona 7, Maringa — PR.

2.10. Deverdo ser atendidas as seguintes normas especificas de descarte:

2.10.1. Os materiais médicos Hospitalares, apds a utilizagdo, por serem produtos contaminados, serdo descartados em saco de lixo hospitalar e
incinerados, conforme Plano de Gerenciamento de Residuos da Secretaria Municipal de Saude, de acordo com a legislacdo vigente para produtos
contaminados, por empresa especializada.

3. BENEFICIO PARA MICRO E PEQUENAS EMPRESAS - MPE

“Ampla concorréncia - Geral” - Nao é item exclusivo para MPE, mas tem os beneficios de desempate ficto e prazo para regularidade fiscal (excetuadas as
licitagdes cujos itens ou lotes, conforme critério de julgamento, excederem R$ 4.800.000,00).

ANEXO Il
MODELO DA PROPOSTA
Link de documento publico: Modelo de Proposta

ANEXO Ill
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
Link de documento publico: Estudo Técnico Preliminar

ANEXO IV
TERMO DE REFERENCIA
Link de documento publico: Termo de Referéncia

ANEXO V
MINUTA DE CONTRATO
Link de documento publico: Minuta de Contrato

Referéncia: Processo n? 01.08.00065111/2026.64 SEI n2 9848735


https://sei.maringa.pr.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DD-Dong0jRmI_5A6WoZeqzyJHj00VhMXKHNp9i-q3VhnC10QwJudnev7LOWQksuBxSiPaJewMKuNJSFUBCnzIVPKcNpnhjM-3U5Yab6VLSZw4ZzS12u7iixihKeHyBrk
https://sei.maringa.pr.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?91gFG2OZdwOCG3Fza-1VJr7iZusmN88lWzy7SNweP0eB6zwyOGRaMDQW0gYYLfpQyyYRd-MoOnKJRVXR2H50Pjbyo0K3YH1igZh2CmYwYlYkEQZFigS-5Zu5o_yhJO6m
https://sei.maringa.pr.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DD-Dong0jRmI_5A6WoZeqzyJHj00VhMXKHNp9i-q3Vhrvwoz6W2VYE1wn2c87dO7mCJJOM7ISstMam7qPPZ_D3Haojg9Eq1FOz0cWaGP2-fo2vZ3V91j_YPy99oCM_ec
https://sei.maringa.pr.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_consulta_externa.php?DD-Dong0jRmI_5A6WoZeqzyJHj00VhMXKHNp9i-q3VgFQRr9SCzZsQkqfL9gIZczxfl68-kGFu7yeSNW5IP0Qv3X1ltHcL-KncXeaoNWloZhlccJ5TK4fLG5lGf93V5F

	Edital 214 (9848735)

