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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagédo Saude

Diretoria Administrativa Financeira
Edital de Licitacdo n° 200/2021
Processo n° SE080007/005252/2021

DIRETORIA ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA
GERENCIA ADMINISTRATIVA
COORDENACAO DE LICITACAO

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 200/2021
PARA REGISTRO DE PRECOS
PARA AQUISICAO DE INSUMOS COM COMODATO.

PROCESSO ADMINISTRATIVO: SEI-080007/005252/2021
PAM SRP: 0169/2021
PROPOSTA DE PRECOS N°200/2021

1. INTRODUCAO

1.1. AFUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, instituida pelo Poder Publico do
Estado do Rio de Janeiro e vinculada a Secretaria de Estado de Saude, nos termos da Lei Complementar n°.
118 de 29 de novembro de 2007, da Lein®. 5164 de 17 de dezembro de 2007, do Decreto n°. 43.124 de 29
de setembro de 2011, Lei n® 6.304 de 28 de agosto de 2012 e Decreto n® 41.135/2008, inscrita no CNPJ
sob o n° 10.834.118/0001-79, com sede situada na Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — Gavea — Rio de
Janeiro/RJ, na qualidade d¢ ORGAO GERENCIADOR, torna publico que, devidamente autorizada pelo
Diretor Administrativo Financeiro, na forma do disposto no processo administrativo n° SEI-
080007/005252/2021, no dia, hora e local indicados no item 4 deste Edital, serd realizada licitacdo
para REGISTRO DE PRECOS na modalidade PREGAO ELETRONICO, do tipo MENOR
PRECO GLOBAL POR LOTE, que sera regido pelas Leis Federais n°s 8.666, de 21 de junho de 1993 e
10.520, de 17 de julho de 2002, pelos Decretos Estaduais n°s 31.863 e 31.864, ambos de 16 de setembro de
2002, pelo Decreto n° 46.751, de 27 de agosto de 2019, pela Lei Estadual n® 287, de 4 de dezembro de
1979, pela Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, pelo Decreto Estadual n.° 3.149, de 28
de abril de 1980, e respectivas alteragdes, pela Resolugdo SEPLAG n° 429, de 11 de janeiro de 2011,
demais Resolucdes editadas pela Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdo e disposicoes legais
aplicaveis e do disposto no presente edital.

1.2. A sessdo publica de processamento do Pregio FEletronico serda realizada no endereco
eletronico www.compras.rj.gov.br, no dia e hora indicados no item 4 deste Edital ¢ serd conduzida pelo
Pregoeiro com o auxilio da equipe de apoio, todos designados nos autos do processo em epigrafe.

1.3. As retificacdes deste edital, por iniciativa oficial ou provocada por eventuais impugnacdes, obrigardo a
todos os licitantes, devendo ser publicadas em todos os veiculos em que se deu a publicacdo originaria,
compreendida nestes a publicagio em jornal de grande circulag@o nas hipoteses previstas no artigo 10, inciso
I, do Decreto n.° 31.864, de 16.09.2002, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto quando,
inquestionavelmente, a modificacdo ndo alterar a formulagdo das propostas.

1.4. O edital se encontra disponivel no endereco eletronico www.compras.rj.gov.br, podendo,
alternativamente, ser adquirida uma via impressa mediante a entrega de 01 resma de papel A4, no endereco da
sede da FUNDACAO SAUDE, indicado no subitem 1.1, no horario das 09 horas as 17 horas na
Coordenacdo de Licitagdo.

1.5. Os interessados poderdo solicitar esclarecimentos acerca do objeto deste edital ou interpretagdo de
quaisquer de seus dispositivos em até 02 (dois) dias Uteis anteriores & abertura da sessdo, por escrito, no
endereco indicado no subitem 1.1, de 09 até 17 horas, ou, ainda, mediante confirmagio de recebimento, por
meio do correio eletronico licitacao@fs.1j.gov.br, até as 17h do tltimo dia do prazo referido. 1.5.1. Cabera
ao pregoeiro, auxiliado pelo setor responsavel pela elaboragdo do edital, responder aos pedidos de
esclarecimentos no prazo de até 24 (vinte e quatro horas), antes do encerramento do prazo de acolhimento de
propostas.
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1.6. Os interessados poderdo formular impugnacdes ao Edital em até 02 (dois) dias Uteis anteriores a abertura
da sessdo, encaminhando por meio de correio eletrdnico para o e-mail licitacao@fs.rj.gov.br, ou por escrito,
protocolando no endereco da FUNDACAO SAUDE, no enderego indicado no subitem 1.1, das 09 as
17 horas, na Coordenagdo de Licitagdo.

1.6.1. Cabera ao Diretor Administrativo Financeiro decidir sobre a impugnacdo no prazo de até vinte ¢ quatro
horas da abertura da sessdo.

1.6.2. O acolhimento do recurso ou pedido de esclarecimento que implique alteracdo do edital ou de seus
anexos ensejara nova publicacdo do edital e nova concessdo do prazo de 08 (oito) dias uteis para
apresentacdo de propostas;

1.6.3. No caso de indeferimento do recurso ou pedido de esclarecimento que nio altere a redagdo do edital
ou de seus anexos, ndo se abrira novo prazo para apresentagdo de propostas, mantendo-se a data do pregao
inicialmente prevista. Na eventualidade do recurso ser decido ou o esclarecimento ser prestado apos a data
micialmente prevista do pregio, sera concedido novo prazo de apresentacdo de proposta de 05 (cinco) dias
uteis.

1.7. Tanto as respostas as impugnagdes quanto os pedidos de esclarecimentos serdo divulgados mediante
nota no portal eletrdnico www.compras.rj.gov.br, pelo n° 27212, na sessdo relacionada as futuras licitagdes,
ficando as empresas interessadas em participar do certame obrigadas a acessa-lo para a obtencdao das
informagdes prestadas.

2. OBJETO, ORGAOS PARTICIPANTES, ORGAOS ADERENTES, QUANTIDADE E LOCAL
DE ENTREGA

2.1. O objeto deste pregdo ¢ o registro de precos para a aquisicio de insumos especificos para
realizacdo de exames laboratoriais moleculares de LMC e da LLAPh+, com 01 (um) equipamento
emsistema de comodato, para atender a demanda do HEMORIO - unidade sob gestio desta FSERJ
- conforme as especificagdes contidas no Termo de Referéncia — Anexo 01, com as seguintes caracteristicas:

LOTE |ITEM | CODIGO DESCRICAO UNID | QUANT

REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: KIT,
ANALISE: AMPLIFICACAO DE ACIDO NUCLEICO
NA INTEGRA PARA QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p190 BCR/ABL, SENSIBILIDADE
DE 5 COPIAS POR REACAO E RESPOSTA
6810.381.0507 MOLECULAR MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
ID - 169163 DETECCAO DOS GENES ABL e BCR-ABL,
RESULTADO DA TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 e 22 (CROMOSSOMO
FILADELFIA), PARA MONITORAR OS NIVEIS DE DA
ISOFORMA p190 DA FUSAO DO BCR-ABL, METODO:
PCR TEMPO REAL, FORMA FORNECIMENTO: TESTE

UN 5.088

1 REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: TESTE,
ANALISE: AMPLIFICACAO DE ACIDO NUCLEICO
NA INTEGRA PARA QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p210 BCR/ABL, SENSIBILIDADE
DE 5 COPIAS POR REACAO E RESPOSTA

6810.381.0508 MOLECULAR MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
2 ID - 169164 DETECCAO DOS GENES ABL e BCR-ABL, UN 14.208
RESULTADO DA TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 e 22 (CROMOSSOMO
FILADELFIA), PARA MONITORAR OS NIVEIS DE DA
ISOFORMA p210 DA FUSAO DO BCR-ABL, METODO:
PCR TEMPO REAL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

2.2. Os bens objeto do registro de pregos poderdo ser adquiridos pelo ORGAO GERENCIADOR e pelos
Orglos ¢ Entidades da Administragdo Publica direta, autdrquica e fundacional do Estado do Rio de Janeiro,
ora denominados ORGAOS PARTICIPANTES.

2.2.1. A ata de registro de pre¢os (Anexo 08) podera ser aderida por quaisquer orgdos ou entidades do
Estado, que ndo tenham participado do certame licitatério, ora denominados ORGAOS ADERENTES.

2.2.1.1. Podem também ser considerados ORGAOS ADERENTES os 6rgios ou entidades municipais,
distritais, de outros estados e federais, resguardadas as disposicdes de cada ente, desde que atendido o item
22 deste edital.

2.3 - As quantidades estimadas para contratagdo estio previstas no Termo de Referéncia (Anexo 01).

2.4. O quantitativo decorrente da contratagio pelos ORGAOS ADERENTES nio ultrapassara, na
totalidade, ao dobro de cada item da ata de registro de pregos e nem podera exceder, por ORGAO
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ADERENTE, a cinquenta por cento do quantitativo de cada item desta licitagdo, registrados na Ata de
Registro de Precos para 0 ORGAO GERENCIADOR ¢ ORGAOS PARTICIPANTES.

2.5. Os locais de entrega dos bens objeto do registro de precos estio listados no Anexo 01.

2.6. Cabe ao licitante consultar com antecedéncia os seus fornecedores quanto ao quantitativo ¢ ao prazo de
entrega do objeto da aquisi¢do, visando a adequada execugdo da Ata de Registro de Pregos.

2.7. E vedada a realizacdo de acréscimos nos quantitativos registrados na Ata de Registro de Pregos, inclusive
o0 acréscimo de que trata o § 1°, do art. 65, da Lein® 8.666, de 1993.

2.8. As quantidades previstas nas Atas de Registro de Precos para os itens com precos registrados poderdo
ser remanejadas, pelo 6rgio gerenciador, entre os oOrgios e entidades participantes do procedimento
licitatorio para registro de pregos, mediante solicitagdo acompanhada de estudos técnicos e justificativa da
necessidade.

2.8.1. Cabera ao 6rgao gerenciador autorizar o remanejamento com a transferéncia dos quantitativos entre
os oOrgdos e entidades participantes, desde que haja anuéncia daquele que vier a sofrer a redugdo dos
quantitativos informados.

3. PRAZO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E PRAZO DE ENTREGA

3.1. O prazo de validade da Ata de Registro de Precos ¢ de 12 (doze) meses, contados a partir da data de
publicacdo do extrato do instrumento no D.O.E.R.J.

3.2. As quantidades dos itens indicadas no subitem 2.3, consistem em mera estimativa € ndo implicam em
obrigatoriedade de contratagdo pelo ORGAO GERENCIADOR ¢ pelos ORGAOS
PARTICIPANTES durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos, servindo como referencial para a
elaboragdo das propostas dos licitantes.

3.3. Aentrega dos bens devera ser realizada no prazo 20 (vinte) dias corridos, a contar do envio da Nota
de Empenho, que sera realizado mediante correspondéncia eletronica (e-mail).

4. ABERTURA

4.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a em sessdo publica, por meio da INTERNET, mediante
condicdes de seguranca (criptografia e autenticacdo) em todas as suas fases, dirigida pelo Pregoeiro
designado, a ser realizada de acordo com a legislagio mencionada no predmbulo deste Edital, conforme
indicado abaixo:

Posicao Data Horario

Inicio acolhimento das propostas

Limite acolhimento das propostas

Data de abertura das propostas

Data da realizacdo do Pregdo

Processo N° SEI-080007/005252/2021
Tipo Menor Pre¢o Global por Lote
Prazo para impugnacao até 02 (dois) dias uteis
Data da publicacdo
Portal Eletronico WWW.Compras.rj.gov.br
Numero da licitagdo no portal 27212

4.2. Ocorrendo Ponto Facultativo, ou outro fato superveniente de carater publico, que impegam a realizagdo
deste evento nas datas acima marcadas, a licitagdo ficara automaticamente prorrogada para o primeiro dia util
subsequente, independentemente de nova comunicagao.

5. RECURSOS ORCAMENTARIOS

5.1. Os recursos necessarios para as contratagdes decorrentes da Ata de Registro de Pregos correrdo por
conta da Natureza da Despesa e do Programa de Trabalho proprios do ORGAO
GERENCIADOR, ORGAOS PARTICIPANTES ¢ ORGAOS ADERENTES.

6. TIPO DE LICITACAO
6.1. O presente pregdo eletronico reger-se-a pelo tipo MENOR PRECO GLOBAL POR LOTE.

7. CONDICOES DE PARTICIPACAO

7.1. - Poderdo participar desta licitacdo as pessoas que atuem em ramo de atividade compativel com o objeto



licitado, registradas ou ndo no Cadastro de Fornecedores, mantido pelo Orgio Central do Sistema Logistico.
7.2. - Nao serdo admitidas na licitagdo as empresas punidas por:

a) Ente, Autarquia ou Fundagdo da Administracdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, com as sangdes
prescritas no inciso Il do art. 87 da Lein® 8.666/93 e no art. 7° da Lein® 10.520/02;

b) Ente ou Entidade da Administragdo Publica Federal, Estadual, Distrital ¢ Municipal, com a sango prescrita
no inciso IV do art. 87 da Lein® 8.666/93.

7.3. Nao sera permitida a participagdo na licitagdo de mais de uma empresa sob o controle de um mesmo
grupo de pessoas, fisicas ou juridicas.

7.4. Nao sera permitida a participagdo na licitagdo das pessoas fisicas e juridicas arroladas no artigo 9° da Lei
n.° 8.666/93.

7.5. O licitante que se enquadrar como Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, na forma do art. 2°, do
Decreto Estadual n° 42.063, de 06 de outubro de 2009, devera declarar, no momento de inser¢do de sua
proposta junto ao SIGA, que cumpre os requisitos previstos na Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro
de 2006, em especial quanto ao seu art. 3°.

7.5.1. Em caso de nido atendimento do contido no subitem 7.4, deixard de ser concedido ao licitante o
tratamento favorecido, diferenciado e simplificado regulamentado por meio do Decreto Estadual n® 42.063, de
20009.

7.6. O Ilicitante devera assinalar na pagina do SIGA, em campo proprio do sistema informatizado, que cumpre
os requisitos de habilitagdo, que a proposta estd de acordo com as exigéncias previstas no instrumento
convocatorio e que firmou a Declaragdo de Elaboragao Independente de Proposta constante do Anexo 05,
que devera ser apresentada no momento indicado pelo item 18.3 do edital.

8. CREDENCIAMENTO

8.1. Somente poderdo participar deste pregdo eletronico os licitantes devidamente credenciados junto ao
SIGA, devendo o credenciamento ser realizado no prazo de até trés dias Uteis da data de abertura da sessdo,
conforme previsto no art. 5°, paragrafo 2°, do Decreto n° 31.864, de 2002.

8.2. O credenciamento dar-se-a pela atribuicdo de chave de identificacdo e de senha, pessoal e intransferivel,
para acesso ao SIGA, pelo enderego eletronico www.compras.rj.gov.br.

8.3. O uso da senha de acesso pelo licitante é de sua responsabilidade exclusiva, incluindo qualquer transacdo
efetuada diretamente ou por seu representante, ndo cabendo ao provedor do sistema ou ao 6rgdo promotor da
licitagdo a responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido de senha, ainda que por
tercetros.

8.4. A perda da senha ou a quebra do sigilo deverdo ser comunicadas imediatamente ao provedor do sistema
para imediato bloqueio de acesso.

8.5. O credenciamento do licitante junto ao SIGA implica na presungdo de sua capacidade técnica para
realizacdo das operagdes inerentes ao pregio eletronico.

9. CONEXAO COM O SISTEMA E ENVIO DAS PROPOSTAS

9.1. Observado o disposto nos itens 7 ¢ 8 deste Edital, a participagdo neste prego eletronico dar-se-a por
meio da conexdo do licitante ao SIGA, pela digitacdo de sua senha privativa e subsequente encaminhamento
da proposta de pregos, exclusivamente por meio do SIGA no periodo compreendido entre a data de inicio e
de encerramento do acolhimento das propostas, conforme subitem 4.1 deste Edital.

9.2. O licitante sera responsavel por todas as transacdes que forem efetuadas em seu nome no sistema
eletronico, assumindo como firmes e verdadeiras suas propostas e lances.

9.3. Como requisito para a participacdo no pregdo eletronico, o licitante devera manifestar, sob as penas da
lei, em campo proprio do SIGA, o pleno conhecimento e atendimento as exigéncias de habilitagdo previstas
neste edital.

9.4. Ao licitante incumbira, ainda, acompanhar as operagdes no sistema eletrdnico durante a sessao publica do
pregéo eletronico, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda de negdcios diante da inobservancia de
quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua desconexao.

10. PROPOSTA DE PRECOS

10.1. A Proposta de Precos devera ser inicialmente enviada exclusivamente por meio do SIGA, em campo
especifico, a ser integralmente preenchido, inclusive com a indicagdo da marca ¢ modelo do produto ofertado.

10.1.1. Até a abertura da sessdo, os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta anteriormente
apresentada.

10.1.2. O formulario de proposta de pregos, em sua forma impressa, conforme Anexo 02, somente sera
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utilizado pelo licitante vencedor com vistas a readequagdo de sua oferta final.

10.1.3. Os documentos anexados durante a inser¢do da proposta no campo “informagdes adicionais” (folders,
prospectos, declaragdes, etc.) ndo poderdo estar identificados, ou seja, ndo serd admitida a veiculagdo do
nome da empresa ou de seus representantes, utilizagdo de material timbrado ou qualquer outro meio que
facilite a identificagdo do licitante.

10.1.4. As propostas ndo poderdo impor condicdes ou conter opgdes, somente sendo admitidas propostas
que ofertem apenas uma marca, um modelo e um preco para cada material(is) constante(s) do objeto desta
licitagdo.

10.2. A proposta de precos serd feita em moeda nacional e englobara todas as despesas relativas ao objeto
do contrato, bem como os respectivos custos diretos e indiretos, tributos, remuneragdes, despesas fiscais e
financeiras e quaisquer outras necessarias ao cumprimento do objeto desta Licitacdo, salvo expressa previsdo
legal. Nenhuma reivindicag@o adicional de pagamento ou reajustamento de precos sera considerada.

10.3. O Iicitante, cujo estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro, deverd apresentar
proposta isenta de ICMS, quando cabivel, de acordo com o Convénio CONFAZ 26/2003 e a Resolugéo
SEFAZ n° 971/2016, sendo este valor considerado para efeito de competicdo na licitagao.

10.4. Serdo desclassificadas as propostas que ndo atendam as exigéncias deste Edital, aquelas com preco
eXcessivo € as que tiverem prego manifestamente inexequivel

10.5. A proposta devera limitar-se ao objeto desta licitagdo, sendo desconsideradas quaisquer alternativas de
prego ou qualquer outra condigdo nao prevista no Edital.

10.6. Os licttantes ficam obrigados a manter a validade da proposta por 120 (cento e vinte) dias contados da
data de abertura da sessdo, conforme disposto no item 04.

10.6.1. Se por motivo de for¢a maior, a adjudicagdo ndo puder ocorrer dentro do periodo de validade da
proposta, ou seja, 120 (cento e vinte) dias, e caso persista o interesse do ORGAO GERENCIADOR, este
podera solicitar a prorrogagao da validade da proposta por igual prazo.

11. ABERTURA DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE LANCES

11.1. A partir do horario previsto no subitem 4.1 deste Edital, tera inicio a sessdo de abertura do Pregéo
Eletronico, ficando os licitantes no aguardo do término da analise da conformidade das propostas e inicio da
disputa de pregos, quando poderdo encaminhar lances, exclusivamente por meio do SIGA, sendo o licitante
imediatamente informado do seu recebimento e respectivo horario de registro e valor.

11.1.1. O sistema ficara disponivel para a disputa de lances de segunda a sexta-feira, no horario de 09h00Omin
as 18h00min e, ap6s esse periodo, sera bloqueado para tal finalidade.

11.2. Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observado o horario fixado, suas regras de aceitagdo e
o limite de horario de fincionamento do sistema.

11.3. So6 serdo aceitos os lances cujos valores forem inferiores ao tltimo lance ofertado pelo proprio licitante e
registrado no sistema. Néo serfo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for
recebido e registrado em primeiro lugar.

11.4. Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance, vedada a identificagdo do detentor do lance.

11.5. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo Eletronico, o
SIGA podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao dos lances, retornando o Pregoeiro, quando
possivel, sua atua¢do no certame, sem prejuizo dos atos realizados.

11.6. Quando a desconexdo do Pregoeiro persistir por tempo superior a dez minutos, a sessdo do Pregdo
Eletronico sera suspensa e tera reinicio somente apds comunicagdo expressa aos participantes, através de
aviso inserido em campo proprio do SIGA (chat mensagem), divulgando, com antecedéncia minima de 01
(uma) hora, data e hora para a reabertura da sessao.

11.7. A etapa de lances da sessdao publica sera encerrada mediante aviso de fechamento iminente dos lances,
apds o que transcorrera periodo de até trinta minutos, aleatoriamente determinado pelo SIGA, findo o qual
sera automaticamente encerrada a recepgao de lances.

11.7.1. Em caso de erro material, ao licitante sera concedida a possiilidade de enviar solicitagio de
cancelamento do seu lance durante a realizacdo da etapa de lances da sessdo publica que podera ser aceita ou
ndo pelo Pregoeiro. Todavia, durante o transcurso do periodo randomico de disputa ndo sera possivel o
encaminhamento de solicitacdo de cancelamento de lances.

11.7.2. O periodo randomico de disputa somente podera ser iniciado até as 17h20 min, tendo em vista que as
18h00min o sistema sera bloqueado automaticamente para envio de lances e continuidade da disputa.

11.8. Caso ndo sejam apresentados lances, verificar-se-a a aceitabilidade da proposta de pregos de menor
valor, considerando-se o valor estimado para a contrata¢do e o disposto no subitem 10.4.

11.8.1. No caso de empate entre as propostas de menor preco e ndo sendo apresentados lances, sem prejuizo
do disposto no item 11.3, sera assegurada preferéncia como critério de desempate, sucessivamente, aos bens



e servicos: (a) produzidos no Pais; (b) produzidos ou prestados por empresas brasileiras; (c) produzidos ou
prestados por empresas que invistam em pesquisa ¢ no desenvolvimento de tecnologia no Pais; e (d)
produzidos ou prestados por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos prevista em lei
para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que atendam as regras de
acessibilidade previstas na legislag@o. Persistindo o empate, o sorteio publico sera utilizado como critério de
desempate.

12. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

12.1. O julgamento obedecerd ao critério de menor preco global por lote, na forma do item 06. Sera
declarada vencedora a proposta que apresentar o menor prego, observadas as regras deste Edital,
especialmente o subitem 12.3.

12.1.1. No momento da apresentagdo da proposta vencedora, considerando o valor do preco total de cada
item, a mesma devera ser apresentada com, no maximo, 02 (duas) casas ap6s a virgula.

12.1.2. As ofertas dos licitantes ndo poderdo ultrapassar o limite dos pregos unitarios de cada item do lote,
conforme apurados pelo ORGAO GERENCIADOR e consignados na Planilha Estimativa de Quantitativo e
Pregos Unitarios, sob pena de desclassificagdo da proposta de pregos, ainda que esta consigne o menor global
do lote.

12.2. O SIGA informara o licitante detentor da proposta de precos ou do lance de menor valor, imediatamente
apods o encerramento da etapa de lances da sessdo publica ou, quando for o caso, apds verificagdo de empate
ficto, nos termos do subitem 12.3 deste Edital, cabendo decisdo, pelo Pregoeiro, acerca da aceitagdo do
menor lance ofertado e, ainda, negociagdo visando a sua redugio.

12.3. Havendo empate ficto no momento do julgamento das propostas serd assegurada as Microempresas e
Empresas de Pequeno Porte preferéncia na contratagdo, caso a proposta de menor preco tenho sido
apresentada por empresa que ndo detenha tal condigao.

12.3.1. Para efeito da verificagdo da existéncia de empate, no caso das microempresas ou das empresas de
pequeno porte, serdo consideradas as propostas por estas apresentadas iguais ou superiores em até 5%
aquela mais bem classificada.

12.3.2. Havendo empate, proceder-se-a da seguinte forma:

a) A microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada serd convocada para apresentar
proposta de preco inferior aquela de menor prego do certame, no prazo maximo de 05 (cinco) minutos, apos
o encerramento da fase de lances, sob pena de preclusdo.

b) Caso a microempresa ou empresa de pequeno porte, que se apresente na forma da alinea a, abdique desse
direito ou ndo venha a ser contratada, serdo convocadas, na ordem classificatoria, as demais que se
enquadrem na mesma hipdtese, para o exercicio de igual direito.

¢) Na situacdo de empate na forma antes prevista, inexistindo oferta de lances e existindo equivaléncia nos
valores apresentados por mais de uma microempresa ou empresa de pequeno porte, o sistema identificara
aquela que primeiro inseriu sua proposta, de modo a possibilitar que esta usufiua da prerrogativa de apresentar
oferta inferior a melhor classificada.

12.3.3. Caso nenhuma microempresa ou empresa de pequeno porte venha a ser contratada pelo critério de
desempate, o objeto licitado serd adjudicado em favor da proposta originalmente de menor preco do certame.

12.4. Se a proposta ou o lance de menor valor ndo for aceitdvel, o Pregoeiro examinara a proposta ou o lance
subsequente, na ordem de classificacdo, verificando a sua aceitabilidade. Se for necessario, repetira esse
procedimento, sucessivamente, até a apuracdo de uma proposta ou lance que atenda ao Edital.

12.4.1. Ocorrendo a situagdo a que se refere o subitem 11.8 e/ou subitem 12.4 deste Edital, o Pregoeiro
podera negociar com o licitante para que seja obtido melhor prego.

12.5. O sistema gerard ata circunstanciada da sessdo, na qual estardo registrados todos os atos do
procedimento e as ocorréncias relevantes, que estard disponivel para consulta no endereco
eletronico www.compras.rj.gov.br.

12.6. A critério do pregoeiro, poderdo ser relevados erros ou omissdes formais de que ndo resultem prejuizo
para o entendimento das propostas de precos.

13. DO CADASTRO DE RESERVA

13.1. Apos o encerramento da etapa competitiva, os licitantes poderdo reduzir seus pregos ao valor da
proposta do licitante mais bem classificado, para a formagdo do Cadastro de Reserva, sendo incluido, na
respectiva ata, o registro dos que aceitarem cotar o objeto com precos iguais ao do licitante vencedor na
sequéncia da classificagdo do certame.

13.1.1. Ao preco do primeiro colocado poderdo ser registrados tantos fornecedores quantos necessarios para
que, em fungdo das propostas apresentadas, seja atingida a quantidade total estimada para o item ou lote.

13.1.2. A apresentagdo de novas propostas, na forma deste item, ndo prejudicara o resultado do certame em
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relacdo ao licitante mais bem classificado.
13.2. Serio registrados na ata de registro de precos, nesta ordem:
a) Os precos e quantitativos do licitante mais bem classificado durante a etapa competitiva;

b) Os pregos e quantitativos dos licitantes que tiverem aceitado cotar o objeto em valor igual ao do licitante
mais bem classificado.

13.2.1. Se houver mais de um licitante na situagdo de que trata a alinea b, serdo classificados segundo a
ordem da ultima proposta apresentada durante a fase competitiva.

13.2.2. A ordem de classificagdo dos licitantes registrados na ata devera ser respeitada para as contratagdes,
cabendo a0 ORGAO GERENCIADOR realizar os devidos registros na Ata de Registro de Precos, para a
sua atualizag@o.

13.3. Homologado o resultado da licitag@o, os fornecedores classificados, observado o disposto nos itens 14 ¢
15, serdo convocados para assinar a Ata de Registro de Precos.

13.4. O Cadastro de Reserva podera ser empregado no caso de exclusdo do primeiro colocado na Ata de
Registro de Precos, nas seguintes ocorréncias:

a) Cancelamento do registro do fornecedor, quando este descumprir as condicdes da ata de registro de
precos; ndo retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo,
sem justificativa aceitavel, ndo aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese deste se tornar superior
aqueles praticados no mercado; ou sofrer sancdo prevista nos incisos III ou IV do caput do art. 87 da Lein®
8.666, de 1993, ouno art. 7° da Lein® 10.520, de 2002;

b) Cancelamento do registro de pregos, por fato superveniente, decorrente de caso fortuito ou for¢a maior,
que prejudique o cumprimento da ata, devidamente comprovados e justificados, causados por razio de
interesse publico ou a pedido do fornecedor.

14. DOS DOCUMENTOS A SEREM ENCAMINHADOS PELO LICITANTE DETENTOR DA
MELHOR PROPOSTA

14.1. Efetuados os procedimentos previstos nos itens 12 e 13 deste Edital, o licitante detentor da melhor
proposta ou do lance de menor valor, assim como os licitantes que reduziram seus precos ao valor da
proposta do licitante mais bem classificado, para a formagdo do Cadastro de Reserva, e apds solicitagdo do
Pregoeiro no campo Chat Mensagem do SIGA, deverdo apresentar na Coordenacdo de Licitagdo, no
endereco da Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — Gavea — Rio de Janeiro/RJ, das 09h as 17h, no prazo
maximo de 03 (trés) dias tteis contados do encerramento da etapa de lances da sessdo publica, os originais ou
copias autenticadas da seguinte documentagao:

a) declarag@o, na forma do Anexo 07 - Declaragdo de inexisténcia de penalidade, de que ndo foram aplicadas
as seguintes penalidades, cujos efeitos ainda vigorem:

a.1) suspensdo temporaria da participacdo em licitacdo e impedimento de contratar imposta pelo Estado do
Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes (art. 87, Il da Lein® 8.666/93);

a.2) impedimento de licitar e contratar imposta pelo Estado do Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes
(art. 7° da Lein® 10.520/02);

a.3) declaragdo de midoneidade para licitar e contratar imposta por qualquer Ente ou Entidade da
Administracdo Federal, Estadual, Distrital e Municipal (art. 87, IV da Lein® 8.666/93);

b) Os documentos de habilitagdo previstos no subitem 15.1 a 15.7;
¢) A proposta de pregos relativa ao valor arrematado, inclusive, se for o caso, detalhando a planilha de custos.

d) Néo sera permitido o envio de documentacdo fora do prazo estipulado pelo Pregoeiro, documentos
recebidos ap6s o prazo determinado serdo desconsiderados.

e) Caso o licitante ndo logre €xito em enviar eletronicamente ou equivocar-se no envio do arquivo, devera
oficializar a solicitacdo ao Pregoeiro por meio do e-mail licitacao@fs.1rj.gov.br ou do chat de mensagens do
sistema SIGA. Tal solicitagdo ndo sera garantia de reabertura de prazo ap6s analise do Pregoeiro.

f) Os documentos remetidos por meio do correio eletronico poderdo ser solicitados em original ou por copia
autenticada a qualquer momento, em prazo a ser estabelecido pelo pregoeiro.

g) Os originais ou copias autenticadas, caso sejam solicitados, deverdo ser encaminhados ao Pregoeiro no
endereco: Av. Padre Leonel Franca, n° 248 — Gavea — Rio de Janeiro/RJ, CEP 22451-000.

14.1.1. Serdo admitidos todos documentos postados dentro do prazo de 03 (trés) dias uteis mencionado no
item anterior, desde que sejam entregues na Coordenacdo de Licitagdo em até 03 (trés) dias uteis apos a
postagem pela empresa licitante, cujo comprovante devera ser apresentado ao Pregoeiro através do e-
mail: licitacao@fs.1j.gov.br.

14.2. Uma vez recebidos os documentos, o Pregoeiro consultara o Cadastro de Fornecedores do Estado, por
meio do SIGA, e o Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, do Portal Transparéncia,
da Controladoria Geral da Unido.
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14.2.1. Caso o licitante conste em qualquer um dos Cadastros mencionados no subitem 14.2, com o registro
de penalidade que impecga a sua participacdo em licitagdo ainda em vigor, ndo podera prosseguir no certame,
cabendo ao Pregoeiro declarar tal condigao.

15. DA HABILITACAO

15.1. Os documentos de habilitagdo mencionados na alinea b, do subitem 14.1 sdo os indicados nos itens a
seguir:
15.2. Habilitacdo Juridica

15.2.1. Para fins de comprovagdo da habilitacdo juridica, deverdo ser apresentados, conforme o caso, 0s
seguintes documentos:

a) Cédula de identidade e CPF dos socios ou diretores;
b) Registro Comercial, no caso de empresario pessoa fisica;

c) Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de
sociedades empresarias, ¢, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de eleicdo de
seus administradores, com todas as alteragdes ou consolidagdo respectiva;

d) Inscricdo do Ato Constitutivo, no caso de sociedade simples, acompanhada de prova de diretoria em
exercicio;

e) Decreto de Autoriza¢do, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais, e
ato de registro ou autorizag@o para funcionamento expedido pelo 6rgio competente, quando a atividade assim
0 exigir;

f) A sociedade simples que ndo adotar um dos tipos regulados nos artigos 1.039 a 1.092 da Lei Federal n°
10.406/2002, devera mencionar, no contrato social, por for¢a do artigo 997, inciso VI, as pessoas naturais
incumbidas da administragao;

g) Ata da respectiva fundacgdo, e o correspondente registro na Junta Comercial, bem como o estatuto com a
ata da assembleia de aprovacdo, na forma do artigo 18 da Lei n® 5.764/71, em se tratando de sociedade
cooperativa.

15.3. Regularidades Fiscal e Trabalhista

15.3.1. Para fins de comprovagdo de regularidade fiscal e trabalhista, deverdo ser apresentados os seguintes
documentos:

a) Prova de inscrigdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas
(CNPJ);

b) Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou
sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei;

c¢) Prova de regularidade perante a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do domicilio ou sede do licitante,
que sera realizada da seguinte forma:

c.1) Fazenda Federal: apresentagdo de Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e
a Divida Ativa da Unido, ou Certiddo Conjunta Positiva com efeito negativo, expedida pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil (RFB) e Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), que abrange, inclusive,
as contribuigdes sociais previstas nas alineas a a d, do paragrafo tnico, do art. 11, da Lein® 8.212, de 1991;

c.1.1) O Ilicitante podera, em substituicdo & certiddo mencionada na alinea c.1, apresentar as seguintes
certiddes conjuntamente, desde que tenham sido expedidas até o dia 2 de novembro de 2014 e estejam dentro
do prazo de validade nelas indicados: Certiddo Negativa de Débito ou a Certiddo Positiva com efeito negativo
referente a Contribuicdo Previdencidria e as de Terceiros, expedida pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil (RFB) e a Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da
Unido, ou Certiddo Conjunta Positiva com efeito negativo, expedida pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil (RFB) e Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN);

c.2) Fazenda Estadual: apresentagdo da Certiddo Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de
Negativa, do Imposto sobre Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de Servigos
de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo - ICMS, expedida pela Secretaria de Estado
de Fazenda, ou, se for o caso, certiddo comprobatoria de que o licitante, em razio do objeto social, esta
isento de inscri¢do estadual;

c.2.1) caso o licitante esteja estabelecido no Estado do Rio de Janeiro, a prova de regularidade com a
Fazenda Estadual serd feita por meio da apresentagdo da Certiddo Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva
com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de Estado de Fazenda e Certidao Negativa de Débitos em
Divida Ativa, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Procuradoria Geral do Estado ou, se
for o caso, certiddo comprobatoria de que o licitante, em razio do objeto social, esta isento de inscrigdo
estadual;

c¢.3) Fazenda Municipal: apresentacdo da Certiddo Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de
Negativa, do Imposto sobre Servigos de Qualquer Natureza - ISS, ou, se for o caso, certiddo comprobatdria



de que o licitante, em razio do objeto social, esta isento de inscrigdo municipal;
d) Certificado de Regularidade do FGTS — CRF;

e) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT) ou da Certidao Positiva de Débitos Trabalhistas com os
mesmos efeitos da CNDT.

15.3.2. Na hipétese de cuidar-se de microempresa ou de empresa de pequeno porte, na forma da lei, ndo
obstante a obrigatoriedade de apresentacdo de toda a documentacdo habilitatoria, a comprovagdo da
regularidade fiscal somente sera exigida para efeito de assinatura da Ata de Registro de Preco, caso se sagre
vencedora na licitagdo.

15.3.2.1. Caso a documentagdo apresentada pela microempresa ou pela empresa de pequeno porte contenha
alguma restricdo, lhe sera assegurado o prazo de 05 (cinco) dias tteis, contados da declaragdo do vencedor
do certame (no momento imediatamente posterior a fase de habilitagdo), para a regularizagdo da
documentagdo, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas
que tenham efeito negativo.

15.3.2.2. O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, mediante requerimento do interessado, a
critério exclusivo da Administragao.

15.3.2.3. A ndo regularizagdo da documenta¢do no prazo estipulado implicard a decadéncia do direito a
contratacdo, sem prejuizo da aplicacdo das sangdes previstas no artigo 87 da Lein® 8.666/93.

15.4. Qualificacdo Econdmico-financeira

15.4.1. Para fins de comprovagado de qualificacdo econémico-financeira, deverdo ser apresentadas certidoes
negativas de faléncias e recuperacdo judicial e extrajudicial expedidas pelos distribuidores da sede da pessoa
juridica, ou de execucgdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica. Se o licitante nfo for sediado na
Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, as certiddes deverdo vir acompanhadas de declaragao
oficial da autoridade judiciaria competente, relacionando os distribuidores que, na Comarca de sua sede,
tenham atribuigdo para expedir certiddes negativas de faléncias e recuperag@o judicial, ou de execucgdo
patrimonial.

15.4.2. Nao sera causa de inabilitagdo do licitante a anotagdo de distribuicdo de processo de recuperagdo
judicial ou de pedido de homologagio de recuperagdo extrajudicial, caso seja comprovado, no momento da
entrega da documentacdo exigida no presente item, que o plano de recuperagdo ja foi aprovado ou
homologado pelo Juizo competente.

15.5. Qualificagdo Técnica

15.5.1. Para fins de comprovagdo de qualificagdo técnica, devera(ao) ser apresentado(s) o(s) seguinte(s)
documento(s):

a) Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo
coma RDC 153/17 e IN 16/2017:

a.1) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgdo Sanitrio competente. Caso a LFS esteja
vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidacdo;

a.2) O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licen¢a de Funcionamento Sanitario, desde que
seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substitui¢ao;

a.3) Para fins de comprovagdo da Licen¢a de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser
aceita a publicagdo do ato no Didrio Oficial pertinente;

a.4) A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos
Estados e Municipios em que os 6rgios competentes ndo estabelecem validade para Licenca, devera ser
apresentada a respectiva comprovagao legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel
com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido (s) por pessoa juridica de direito
publico ou privado.

¢) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei
n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos reagentes, devendo constar a
validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero relativo a cada produto
cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilincia Sanitaria; ou

¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a
revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua
validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isencéo através de:
¢.3.1) Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

c.3.2) Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.



15.5.2. O Anexo I do Termo de Referéncia contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Satde para
fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram validadas pelo Tribunal de Contas do
Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e 103.816-8/17.

15.6. Declaracido Relativa ao Trabalho de Menores

15.6.1. Para fins de comprovagdo de atendimento do inciso V, do art. 27, da Lei n® 8.666/93 devera ser
apresentada declaragdo do licitante de que ndo possui em seu quadro funcional nenhum menor de dezoito anos
desempenhando trabalho noturno, perigoso ou insalubre ou qualquer trabalho por menor de dezesseis anos,
consoante art. 7°, inciso XXXIII, da Constituicdio Federal, na forma do Anexo 03 — Declaragcdo para
atendimento ao inciso V, do art. 27, da Lein® 8.666/93.

15.7. Declaracio de Atendimento a Lei Complementar n° 123/06

15.7.1. Caso o licitante se enquadre como Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte devera apresentar
declaragdo de que cumpre os requisitos previstos na Lei Complementar n® 123, de 14/12/06, em especial
quanto ao seu artigo 3°, na forma do Anexo 04 - Declaragdo para microempresa, empresa de pequeno porte,
empresario individual e cooperativas enquadradas no art. 34, da lein® 11.488, de 2007.

15.8. O Certificado de Registro Cadastral do Estado - CRC, mantido pela Subsecretaria de Recursos
Logisticos — SUBLO, da Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdo — SEPLAG podera ser apresentado
em substituicdo aos documentos elencados nos subitens 15.2; 15.3; alinea a, do subitem 15.4.1 e 15.6,
cabendo aos cadastrados apresentar os demais documentos previstos no item 15.

15.9. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo deverdo ser apresentados no original ou em copia
reprografica autenticada, na forma do artigo 32, e seus paragrafos, da Lei Federal n.° 8.666/93.

15.10. As certiddes valerdo nos prazos que lhes sdo proprios; inexistindo esse prazo, reputar-se-do validas
por 90 (noventa) dias, contados de sua expedicao.

15.11. Constatado o atendimento das exigéncias previstas no Edital, o licitante serd declarado vencedor,
sendo-lhe adjudicado o objeto da licitagao pelo proprio Pregoeiro, na hipotese de inexisténcia de recursos, ou
pelo Diretor Administrativo Financeiro na hipotese de existéncia de recursos.

15.12. Se o licitante desatender as exigéncias previstas no item 14, o Pregoeiro examinara a oferta
subsequente na ordem de classificagdo, verificando a sua aceitabilidade e procedendo a sua habilitagéo,
repetindo esse procedimento sucessivamente, se for necessario, até a apuracdo de uma proposta que atenda
ao Edital, sendo o respectivo licitante declarado vencedor.

16. DO CATALOGO E DAS AMOSTRAS

16.1 O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descricdo para analise
técnica, junto documentos de habilitagdo;

16.2 O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco: FUNDACAO SAUDE — Av.
Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010;

16.3 A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail: licitacao(@fs.1j.ov.br

16.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da data da entrega do catalogo, para andlise
do mesmo;

16.5 Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigdo técnica do
produto corresponde as exigéncias do Termo de Referéncia;

16.6 A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO;

16.7 Justificativa para exigéncia do catdlogo: a apresentacdo do catdlogo € necessaria para analise das
especificagdes dos produtos ofertados;

16.8 Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até¢ 07
(sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundagdo de Saude.

16.9 Para fins de testagem das amostras, devera ser disponibilizado equipamento com especificagdes idénticas
aquele solicitado, conforme descrito em 3.7.

16.10 O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo aquele que
permite que a analise fornega resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: KIT, ANALISE:
1 AMPLIFICACAO DE ACIDO NUCLEICO NA INTEGRA PARA 10 TESTES

QUANTIFICACAO DE TRANSLOCACAO p190 BCR/ABL

REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: TESTE, ANALISE:
2 AMPLIFICACAO DE ACIDO NUCLEICO NA INTEGRA PARA 10 TESTES
QUANTIFICACAO DE TRANSLOCACAO p210 BCR/ABL

16.11 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte endere¢o: HEMORIO: Rua
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Frei Caneca n.° 08 — sala 336 — Centro — Rio de Janeiro — RJ. Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8
as 16h.

16.12 A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:
FS: licitagdes: licitacao@fs.1rj.gov.br e HEMORIO: svpl@hemorio.rj.gov.br

16.13 A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

16.14 A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragdo
do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessaria, reanalise do material.

16.15 A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da
Direcao da Unidade (HEMORIO).

16.16 Justificativa da necessidade de avaliacao de amostras:

e A validagdo de um método se traduz na realizagdo de uma série de experimentos, com a finalidade de
documentar o seu desempenho em relagdo a alguns parametros. A analise de desempenho obtida em
uma validagdo permite dimensionar os erros presentes, para determinar com seguranga se estes afetam
ou ndo os resultados. Em ultima andlise, permite concluir se um método, sistema, equipamento ou
processo, funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.

e Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico
e de validagdo estatistica, as condigdes na industria diagndstica podem ser diferentes daquelas
observadas na pratica laboratorial, gerando resultados dispares dos esperados.

o A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) orienta parte desses processos no “Guia de
Validagdo de Métodos Analiticos e Bioanaliticos”, lancado em 2003. Além deste documento, existe a
NBR 14864:2002 (Diagnostico in vitro — Procedimentos para validacdo de reagentes ou sistemas de
diagndstico) criada pelo subcomité 36 (SC.36.03) do ABNT/CB-36 Comité Brasileiro de Analises
Clinicas e Diagnostico in vitro, representante oficial e exclusivo da ISO no Brasil, incluindo o ISO/TC
212, para elaborar as Normas Técnicas do Setor.

e A Geréncia de Hematologia Laboratorial do HEMORIO ¢ certificada pelo Programa de Acreditagcdo
de Laboratérios Clinicos, que tem como um de seus requisitos a serem cumpridos a validagdo do
Sistema Analitico antes de seu uso na rotina.

e A ndo validaggo do sistema analitico, que seria uma regra pela Lein® 8.666, de 21 de junho de 1993, e
ndo a excecdo, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia produzir, nos casos em que o sistema ja em
uso ndo apresentasse a performance desejada, a descontinuidade da execugdo dos exames, mesmo que
temporaria, até¢ que os tramites burocraticos se concluissem. Isso causaria prejuizo, em ultima instancia,
aos pacientes, que nao teriam a assisténcia médica adequada e de direito.

16.17 Critérios de julgamento das amostras: os critérios para avaliagdo dos produtos e equipamentos serdo:

e precisdo do processo analitico, recuperagdo ¢ sensibilidade analitica;
e Serdo analisadas 10 amostras clinicas caracterizadas;

e Os resultados obtidos com o método teste (em validagdo) serdo comparados com os resultados clinico-
laboratoriais (referéncia) das amostras clinicas.

16.18 Critério de aprovacdo do método teste: Os resultados obtidos com o método teste apresentarem
concordancia de 100% com amostra caracterizada.

17. RECURSOS

17.1. O licttante interessado em interpor recurso devera manifestar-se, por meio do SIGA, no prazo de 30
(trinta) minutos, apds a declaragdo de vencedor pelo Pregoeiro expondo os motivos. Na hipotese de ser aceito
o Recurso, sera concedido o prazo de 3 (trés) dias uteis para apresentacdo das razdes, ficando os demais
licitantes desde logo intimados para, querendo, apresentarem contrarrazdes em igual periodo, que comecara a
contar do término do prazo da recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata do processo administrativo
mediante requerimento dirigido ao Pregoeiro.

17.2.  As razdes e contrarrazdes de recurso poderdo, facultativamente, ser enviadas para o e-
mail licitacao(@fs.1j.gov.br, com posterior envio do original, desde que observado, quanto a este tUltimo, o
prazo de 03 (trés) dias tteis, contados a partir da declaragdo de vencedor do certame.

17.3. A ndo apresentacdo das razdes acarretara como consequéncia a analise do recurso apenas pela sintese
da manifestag@o a que se refere o subitem 17.1.

17.4. A falta de manifestag@o imediata e motivada do licitante importara a decadéncia do direito de recurso e
a adjudicac@o do objeto da licitagdo pelo Pregoeiro ao vencedor.

17.5. O acolhimento do recurso importara a invalidagdo apenas dos atos insuscetiveis de aproveitamento.

17.6. As razdes de recursos serdo dirigidas ao Diretor Administrativo Financeiro por intermédio do pregoeiro
que, no prazo de 03 (trés) dias uteis, podera reconsiderar sua decisdo ou, nesse mesmo prazo, fazé-lo subir,
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devidamente informado, para decisdo final

18. ADJUDICACAO, HOMOLOGACAO E LAVRATURA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

18.1. Nao sendo interposto recurso, o Pregoeiro adjudicara o objeto do certame ao arrematante, com a
posterior homologa¢do do resultado pelo Diretor Administrativo Financeiro. Havendo interposi¢ao de recurso,
apos o julgamento, ao Diretor Administrativo Financeiro adjudicara ¢ homologara o procedimento.

18.2. Uma vez homologado o resultado da licitagdo pelo Diretor Administrativo Financeiro, o licitante
vencedor, assim como os licitantes que reduziram seus pregos ao valor da proposta do licitante mais bem
classificado, para a formagdo do Cadastro de Reserva, serdo convocados, por escrito, com uma antecedéncia
minima de 24 (vinte e quatro) horas, para a lavratura da ata de registro de precos.

18.3. Na Ata de Registro de Pregos sio registrados os precos, os fornecedores, os ORGAOS
PARTICIPANTES ¢ as condicdes a serem praticadas, conforme definido neste edital ¢ no Anexo 01 —
Termo de Referéncia.

18.4. Como condi¢do para a lavratura da ata de registro de precos o vencedor, assim como os licitantes que
reduziram seus precos ao valor da proposta do licitante mais bem classificado, para a formag¢io do Cadastro
de Reserva, deverdo apresentar Declaragdo de Elaboragdo Independente de Proposta, constante do Anexo
05, em atendimento ao Decreto Estadual n® 43.150, de 24.08.11.

18.5. Na hipétese de ndo atendimento do subitem 18.3 poderd 0 ORGAO GERENCIADOR proceder &
convocacdo dos demais licitantes, caso ndo tenha sido formado o Cadastro de Reserva mencionado no item
13, observada a ordem de classificagdo, sem prejuizo da aplicagdo da penalidade a que se refere o art. 81 da
Lein.° 8.666/93.

18.6. Dexando o adjudicatario de lavrar a Ata de Registro de Precos no prazo fixado, sem prejuizo da
aplicacdo das sangdes administrativas ao faltoso, apos a licitacdo ter retornado a fase de habilitagdo pelo
Diretor Administrativo Financeiro, poderd o Pregoeiro examinar as ofertas subsequentes e a qualificacao dos
licitantes, na ordem de classificagao, até a apuracao de uma que atenda ao Edital, caso nao tenha sido formado
o Cadastro de Reserva mencionado no item 13.

18.7. Uma vez formado o Cadastro de Reserva mencionado no item 13, serdo os fornecedores convocados
na ordem de classificagdo.

18.8. Uma vez lavrada a Ata_de Registro de Precos 0 ORGAO GERENCIADOR, os ORGAOS
PARTICIPANTES e os ORGAOS ADERENTES estardo aptos a proceder aos procedimentos para as
respectivas contratagdes, estes ultimos desde que observadas as condi¢des do item 22.

18.9. O prego registrado com indicacdo dos fornecedores sera divulgado no Portal de Compras do Estado e
ficara disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

19. DO ORGAO GERENCIADOR
19.1. Dentre outras atribuicdes inerentes a licitacdo, cabe a0 ORGAO GERENCIADOR:
a) Gerenciar a ata de registro de precos;

b) Realizar ampla pesquisa de pregos semestralmente para aferir a compatibilidade de pregos registrados com
os efetivamente praticados;

¢) Conduzir os procedimentos relativos a eventuais renegociacdes dos pregos registrados;

d) Publicar no Portal de Compras do Poder Executivo, do Estado do Rio de Janeiro, os pregos registrados e
suas atualizagdes, para fins de orientagdo dos Orgios Aderentes;

e) Gerir os pedidos de adesdo dos érgdos e entidades ndo participantes da Ata de Registro de Pregos e
orientar os procedimentos dos ORGAOS ADERENTES.

20. A CONTRATACAO PELO ORGAO GERENCIADOR E PELOS ORGAOS PARTICIPANTES

20.1. A Ata de Registro de Precos ¢ documento vinculativo, de carater obrigacional, com efeito de
compromisso para futura contratagdo, nos termos definidos no Anexo 01 — Termo de Referéncia.

20.2. A contratagdo com o fornecedor registrado ndo ¢ obrigatoria e sera realizada de acordo com a
necessidade do ORGAO GERENCIADOR e dos ORGAOS PARTICIPANTES.

20.3. Compete a0 ORGAO GERENCIADOR ¢ a0os ORGAOS PARTICIPANTES promover as agdes
necessarias para as suas proprias contratagdes, durante o prazo de validade da Ata de Registro de Precos.

204. A contratagio  realizada  pelo ORGAO GERENCIADOR ¢ pelos ORGAOS
PARTICIPANTES serd formalizada por intermédio de instrumento contratual (Anexo 09 — Minuta de
Contrato), emissdo de nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento similar,
conforme disposto no artigo 62 da Lein® 8.666, de 1993.

20.5. 0 ORGAO GERENCIADOR ¢ 0s ORGAOS PARTICIPANTES deverdo verificar a manutencio



das condicdes de habilitacdo e proceder a consulta ao Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do
SIGA e ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, do Portal Transparéncia da
Controladoria Geral da Unido, para constatar a inexisténcia de penalidade cujo efeito ainda vigore.

20.6. O fornecedor registrado devera manter durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Precos a
compatibilidade com as obrigacdes assumidas, assim como todas as condigdes exigidas na licitagdo, inclusive
as referentes a habilitagdo e as condigdes de participacdo.

20.7 No momento da assinatura do contrato com o ORGAO PARTICIPANTE, o fornecedor registrado
deverad comprovar que mantém programa de integridade, nos termos da disciplina conferida pela Lei Estadual
n.° 7.753/17 e eventuais modificagdes e regulamentos subsequentes, consistindo tal programa no conjunto de
mecanismos e procedimentos internos de integridade, auditoria e incentivo a dentincia de irregularidades e na
aplicagdo efetiva de codigos de ética e de conduta, politicas e diretrizes com o objetivo de detectar ¢ sanar
desvios, fraudes, irregularidades e atos ilicitos praticados contra a Administragdo Publica.

20.7.1 Caso a futura contratada ainda nfo tenha programa de integridade mnstituido, a Lein® 7.753/17 faculta
o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a implantacdo do referido programa, a contar da data da
celebragdo do contrato.

21. CONDICOES DE PAGAMENTO

21.1. Os  pagamentos  serdo  realizados  pelo ORGAO  GERENCIADOR, ORGAOS
PARTICIPANTES ¢ ORGAOS ADERENTES, de acordo com as contratagdes realizadas por cada um
deles.

21.2. O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentacdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por
prepostos dos beneficidrios deste Registro. A forma de pagamento ¢ conforme cada solicitagdo, que podera
ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagao.

21.3. Os pagamentos serdo efetuados, obrigatoriamente, por meio de crédito em conta corrente da instituigao
financeira contratada pelo Estado (Decreto Estadual n° 43.181/2013 - Banco Bradesco), cujo nimero e
agéncia deverdo ser informados pelo adjudicatario até a assinatura do contrato.

21.4. No caso de a CONTRATADA estar estabelecida em localidade que ndo possua agéncia da instituicdo
financeira contratada pelo Estado ou caso verificada pelo CONTRATANTE a impossibilidade de a
CONTRATADA, em razio de negativa expressa da instituicdo financeira contratada pelo Estado, abrir ou
manter conta corrente naquela instituigdo financeira, o pagamento podera ser feito mediante crédito em conta
corrente de outra instituicdo financeira. Nesse caso, eventuais onus financeiros e/ou contratuais adicionais serdo
suportados exclusivamente pela CONTRATADA.

21.5. O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento
de cada parcela.

21.6. Considera-se adimplemento o cumprimento da prestacdo com a entrega do objeto, devidamente
atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

21.7. Caso se faca necessaria a reapresentacio de qualquer fatura por culpa do CONTRATADO, o prazo de
30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentacao.

21.8. Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que ndo decorram de ato ou fato atribuivel
a0 CONTRATADO, softerio a incidéncia de atualizagio financeira pelo Indice Nacional de Pregos ao
Consumidor Amplo — IPCA, e juros moratorios de 0,5% ao més, calculado pro rata die, e aqueles pagos em
prazo inferior ao estabelecido neste Edital serdo feitos mediante desconto de 0,5% ao més pro rata die.

21.9. O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n°® 42/2009,
com a redagdo conferida pelo Protocolo ICMS n® 85/2010, e caso seu estabelecimento esteja localizado no
Estado do Rio de Janeiro, devera observar a forma prescrita nas alineas a, b, ¢, d, e, do §1°, do art. 2°, da
Resolugdo SEFAZ n° 971/2016.

22. ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS POR ORGAO ADERENTE

22.1. O ORGAO ADERENTE poder4, mediante prévia anuéncia do ORGAO GERENCIADOR, aderir
a Ata de Registro de Pregos, desde que realizado estudo que demonstre a viabilidade e a economicidade.

22.2. O ORGAO GERENCIADOR s podera autorizar as adesdes por ORGAO ADERENTE apos
transcorrido metade do prazo de vigéncia da Ata de Registro de Pregos e realizada a primeira contratagdo
por ORGAO PARTICIPANTE.

22.3. O fornecedor beneficidrio ndo estd obrigado a aceitar o fornecimento decorrente da adesdo
pelo ORGAO ADERENTE.

22.4. Desde que o fornecimento objeto da adesdo ndo prejudique as obrigagdes presentes e futuras
decorrentes da ata, assumidas com o QRGAO GERENCIADOR ¢ ORGAOS PARTICIPANTES o
fornecedor podera contratar com 0 ORGAO ADERENTE.

22.5. Apos a autorizagio do ORGAO GERENCIADOR, o ORGAO ADERENTE deveri efetivar a



aquisicdo ou contratagdo solicitada em ate 90 (noventa) dias, observado o prazo de vigéncia da ata, devendo
cumprir as atribuicdes inerentes aos ORGAOS PARTICIPANTES ¢ demais orientagdes do ORGAO
GERENCIADOR.

22.6. 0 ORGAO ADERENTE devera verificar a manutengdo das condi¢des de habilitacdo do fornecedor e
proceder a consulta ao Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do SIGA ¢ ao Cadastro Nacional de
Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, do Portal Transparéncia da Controladoria Geral da Unido, para
constatar a inexisténcia de penalidade cujo efeito ainda vigore.

22.7. Compete a0 ORGAO ADERENTE:

a) Aceitar todas as condi¢Oes fixadas na Ata de Registro de Precos;

b) Realizar os pagamentos relativos as suas contratagdes;

¢) Os atos relativos a cobranga do cumprimento pelo fornecedor das obrigagdes contratualmente assumidas;

d) A aplicagdo, observada a ampla defesa e o contraditdrio, de eventuais penalidades decorrentes do
descumprimento de clausulas contratuais, em relagdo as suas proprias contratagdes, devendo registrar no
Cadastro de Fornecedores do Estado as penalidades aplicadas ou informa-las a0 ORGAO
GERENCIADOR, quando se tratar dos orgdos ou entidades que ndo pertencam ao Estado do Rio de
Janeiro.

228. O QRGAO GERENCIADOR devera zelar para que o quantitativo total das contratagdes
pelos ORGAOS ADERENTES observe o limite fixado nos itens 2.3 e 2.4 deste Edital

23. CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRECOS:
23.1. O registro do fornecedor sera cancelado quando:
a) Forem descumpridas as condicdes da ata de registro de pregos;

b) Nio for retirada a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administraco,
sem justificativa aceitavel;

¢) Nio aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles praticados no
mercado; ou

d) Sofrer san¢@o prevista nos incisos III ou IV do caput do art. 87 da Lein® 8.666, de 1993, ouno art. 7° da
Lein® 10.520, de 2002.

23.1.1. O cancelamento do’regist_ro nas hipoteses previstas nas alineasa,bed do subitem 23.1 sera
formalizado por despacho do ORGAO GERENCIADOR, assegurado o contraditorio e a ampla e prévia
defesa.

23.2. O cancelamento do registro de precos podera ocorrer por fato superveniente, decorrente de caso
fortuito ou forga maior, que prejudique o cumprimento da ata, devidamente comprovados e justificados:

a) Por razdo de interesse publico; ou
b) A pedido do fornecedor.

24. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS PENALIDADES

24.1. O licitante que, convocado no prazo de 05 (cinco) dias uteis, ndo celebrar o contrato, deixar de entregar
ou apresentar documentagao falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da execugdo de seu objeto,
ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execu¢do do contrato, comportar-se de modo nidéoneo ou
cometer fraude fiscal, ficara, sem prejuizo das demais cominagdes legais, sujeito as seguintes sangdes:

a) impedimento de licitar e contratar com a Administracdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, com a
consequente suspensdo de seu registro no Cadastro de Fornecedores, pelo prazo de até 5 (cinco) anos;

b) multas previstas em edital € no contrato.

24.1.1. As condutas do contratado, verificadas pela Administracdo Publica contratante, para fins deste item
sdo assim consideradas:

I — retardar a execugdo do objeto, qualquer agdo ou omissdo do licitante que prejudique o bom andamento da
licitagdo, inclusive deixar de entregar a amostra no prazo assinalado no edital, que evidencie tentativa de
indugdo a erro no julgamento, ou que atrase a assinatura do contrato ou da ata de registro de precos;

II — ndo manter a proposta, a auséncia de seu envio, bem como a recusa do envio de seu detalhamento,
quando exigivel, ou ainda o pedido, pelo licitante, da desclassificacdo de sua proposta, quando encerrada a
etapa competitiva, desde que ndo esteja fundamentada na demonstracdo de vicio ou falha na sua elaborag@o,
que evidencie a impossibilidade de seu cumprimento;

I — falhar na execug@o contratual, o inadimplemento grave ou inescusdvel de obrigacdo assumida pelo
contratado;

IV — fraudar na execug@o contratual, a pratica de qualquer ato destinado a obtengdo de vantagem ilicita,
induzindo ou mantendo em erro a Administracdo Publica; e



V — comportar-se de modo inidoneo, a pratica de atos direcionados a prejudicar o bom andamento do
certame ou do contrato, tais como fraude ou frustragdo do carater competitivo do procedimento licitatorio,
acdo em conluio ou em desconformidade com a lei, inducdo deliberada a erro no julgamento, prestacdo falsa
de informagdes, apresentagdo de documentacdo com informagdes inveridicas, ou que contenha emenda ou
rasura, destinados a prejudicar a veracidade de seu teor original.

24.2. Ocorrendo qualquer outra infragdo legal ou contratual, o contratado estard sujeito, sem prejuizo da
responsabilidade civil ou criminal que couber, as seguintes penalidades, que devera(ao) ser graduada(s) de
acordo com a gravidade da infragdo:

a) adverténcia;
b) multa administrativa;

¢) suspensdo temporaria da participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a Administragao Publica
do Estado do Rio de Janeiro;

d) declaraco de inidoneidade para licitar ¢ contratar com a Administragdo Publica.

24.3. A sancdo administrativa deve ser determinada de acordo com a natureza, a gravidade da falta cometida,
os danos causados a Administracdo Publica e as circunstancias agravantes ¢ atenuantes.

24.3.1. Quando a penalidade envolver prazo ou valor, os critérios estabelecidos no item 24.3 também deverdo
ser considerados para a sua fixagdo.

24.4. A imposi¢do das penalidades ¢ de competéncia exclusiva do 6rgdo contratante, podendo ser aplicado
pelo ORGAO GERENCIADOR, nesta qualidade, pelo ORGAO PARTICIPANTE ou pelo ORGAO
ADERENTE, em relagéo as respectivas contratagdes.

24.4.1. Ressalvada a hipotese descrita no item 24.4, cabe a0 ORGAO GERENCIADOR aplicar as
penalidades decorrentes de infragdes no procedimento licitatorio ou do descumprimento do pactuado na Ata
de Registro de Pregos.

24.5. As sangdes previstas na alinea b do item 24.1 e nas alineas a e b, do item 24.2 serdo impostas pelo
Ordenador de Despesa, na forma do paragrafo unico, do art. 35 do Decreto Estadual n® 3.149/80.

24.5.2. As sancdes previstas na alinea a do item 24.1 e na alinea ¢, do item 24.2 serdo impostas pelo proprio
Secretario de Estado ou pelo Ordenador de Despesa, devendo, neste caso, a decisdo ser submetida a
apreciagdo do proprio Secretario de Estado, na forma do paragrafo tinico, do art. 35 do Decreto Estadual n°
3.149/80.

24.5.2.1. Tratando-se de ORGAO PARTICIPANTE ou ORGAO ADERENTE da Administragio
Indireta do Estado do Rio de Janeiro, as sangdes previstas na alinea a do item 24.1 e na alinea ¢, do item 24.2
serdo impostas pelo proprio Secretario de Estado ou pelo Ordenador de Despesa, devendo, neste caso, a
decisdo ser submetida a apreciacdo do proprio Secretario de Estado, na forma do paragrafo tnico, do art. 35
do Decreto Estadual n° 3.149/80.

24.5.3. A aplicacdo da sangdo prevista na alinea d, do item 24.2, ¢ de competéncia exclusiva do Secretario de
Estado do ORGAO PARTICIPANTE ou ORGAO ADERENTE contratante ou que a Entidade se
encontra vinculada.

24.6. As multas administrativas, previstas na alinea b do item 24.1 e na alinea b, do item 24.2:

a) corresponderdo ao valor de até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato, aplicadas de acordo com
a gravidade da infragdo e proporcionalmente as parcelas ndo executadas;

b) poderdo ser aplicadas cumulativamente a qualquer outra;

¢) ndo tém carater compensatorio € seu pagamento ndo exime a responsabilidade por perdas e danos das
infragdes cometidas;
d) deverdo ser graduadas conforme a gravidade da infragdo;

e) nas reincidéncias especificas, deverdo corresponder ao dobro do valor da que tiver sido inicialmente
imposta;

f) deverdo observar sempre o limite de 20% (vinte por cento) do valor do contrato ou do empenho, conforme
preceitua o art. 87 do Decreto Estadual n° 3.149/80.

24.7. A suspensdo temporaria da participacdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Administragao
Publica do Estado do Rio de Janeiro, prevista na alinea c, do item 24.2:

a) ndo podera ser aplicada em prazo superior a 2 (dois) anos;
b) sem prejuizo de outras hipdteses, devera ser aplicada quando o adjudicatario faltoso, sancionado com

multa, ndo realizar o deposito do respectivo valor, no prazo devido;

24.8. A declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo Publica, prevista na
alinea d, do item 24.2, perdurara pelo tempo em que os motivos determinantes da punicdo ou até que seja
promovida a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre
que o contratado ressarcir a Administragdo Publica pelos prejuizos causados.



24.8.1. A reabilitagdo podera ser requerida apos 2 (dois) anos de sua aplicagao.

24.9. O atraso injustificado no cumprimento das obrigacdes contratuais sujeitard 0 CONTRATADO a multa
de mora de 1% (um por cento) por dia 1til que exceder o prazo estipulado, a incidir sobre o valor do contrato,
da nota de empenho ou do saldo ndo atendido, respeitado o limite do art. 412 do Codigo Civil, sem prejuizo
da possibilidade de rescisdo unilateral do contrato pelo CONTRATANTE ou da aplicagdo das sangdes
administrativas.

24.10. A aplicagdo de sangdo ndo exclui a possibilidade de rescisio administrativa do Contrato, garantido o
contraditdrio e a defesa prévia.

24.11. A aplicagdo de qualquer sancdo sera antecedida de intimagdo do interessado que indicara a infracao
cometida, os fatos, os dispositivos do edital e/ou do contrato infringidos e os fundamentos legais pertinentes,
assim como a penalidade que se pretende imputar e o respectivo prazo e/ou valor, se for o caso.

24.11.1. Ao interessado sera garantido o contraditorio ¢ a defesa prévia.
24.11.2. A mtimag@o do interessado devera indicar o prazo ¢ o local para a apresentagdo da defesa.

24.11.2.1. A defesa prévia do interessado sera exercida no prazo de 5 (cinco) dias uteis, no caso de aplicagdo
das penalidades previstas nas alineas a e b do item 24.1 e nas alineas a, b e ¢, do item 24.2, e no prazo de 10
(dez) dias, no caso da alinea d, do item 24.2.

24.11.3. Sera emitida decisdo conclusiva sobre a aplicagdo ou nio da sangdo, pela autoridade competente,
devendo ser apresentada a devida motivagdo, com a demonstragdo dos fatos e dos respectivos fundamentos
juridicos.

24.12. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato dentro do prazo estipulado pela Entidade,
sem que haja justo motivo para tal, caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida e determinara
a aplicagdo de multa de 5% (cinco por cento) do valor total do contrato, cabendo, ainda, a aplicagdo das
demais sangdes administrativas, de acordo com as peculiaridades do caso concreto.

24.13. As penalidades previstas nos itens 24.1 e 24.2 também poderdo ser aplicadas aos licitantes e ao
adjudicatario.

24.13.1. Os Iicitantes, adjudicatarios e contratados ficardo impedidos de contratar com a Administragdo
Publica do Estado do Rio de Janeiro, enquanto perdurarem os efeitos das san¢des de:

a) suspensdo temporaria da participagdo em licitagdo e impedimento de contratar imposta pelo Estado do Rio
de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes (art. 87, III da Lein® 8.666/93);

b) impedimento de licitar e contratar imposta pelo Estado do Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes
(art. 7° da Lein® 10.520/02);

¢) declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar imposta por qualquer Ente ou Entidade da Administragdo
Federal, Estadual, Distrital ¢ Municipal (art. 87, IV da Lein® 8.666/93);

24.14. As penalidades impostas aos licitantes serdo registradas pelo ORGAO GERENCIADOR no
Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do SIGA.

24.14.1. Apds o registro mencionado no item acima, devera ser remetido para o Orgio Central de Logistica
(SUBLOG/SECCQG), o extrato de publicacdo no Didrio Oficial do Estado do ato de aplicacdo das
penalidades citadas na alinea a do item 24.1 e nas alineasced do item 24.2, de modo a possiilitar a
formalizacdo da extensdo dos seus efeitos para todos os 6rgios e entidades da Administragdo Publica do
Estado do Rio de Janeiro.

24.14.2. A aplicagdo das sangdes mencionadas no subitem 24.15.1 deverd ser comunicada a Controladoria
Geral do Estado, que informara, para fins de publicidade, ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e
Suspensas — CEIS.

25. ACEITACAO DO OBJETO CONTRATUAL

25.1. Executado o contrato, o seu objeto serd recebido por comissdo de fiscalizacdo de contrato composta
por 3 (trés) membros, na forma prevista no art. 73 da Lei n.° 8.666/93 e na clausula sétima da minuta de
contrato (Anexo 09), dispensado o recebimento provisorio nas hipoteses previstas no art. 74 da mesma lei.

25.2. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto do Contrato ndo exclui a responsabilidade civil a ele
relativa, nem a ético-profissional, pela perfeita execucdo do Contrato.

25.3. Salvo se houver exigéncia a ser cumprida pelo adjudicatario, o processamento da aceitagdo provisoria
ou definitiva devera ficar concluido no prazo de 30 dias uteis, contados da entrada do respectivo requerimento
no protocolo do ORGAO GERENCIADOR, ORGAO PARTICIPANTE ou ORGAO ADERENTE,
conforme o caso.

26. DISPOSICOES GERAIS

26.1. E facultada ao Pregoeiro ou ao Diretor Administrativo Financeiro, em qualquer fase da licitagdo, a
promocao de diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a instrugdo do processo, vedada a inclusdo



posterior de documento ou informag@o que deveria constar originariamente da proposta.

26.2. A presente licitacdo poderd ser revogada por razdes de interesse publico decorrente de fato
superveniente devidamente comprovado, ou anulada no todo ou em parte por ilegalidade, de oficio ou por
provocacao de terceiro, de acordo com o art. 229 da Lei Estadual n.° 287/79 c/c o art. 49 da Lei Federal n.°
8.666/93, assegurado o direito de defesa sobre os motivos apresentados para a pratica do ato de revogagdo
ou anulagio.

26.3. Na contagem dos prazos estabelecidos neste edital excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-4 o do
término.
26.4. A homologagao do resultado desta licitagdo ndo importara direito a contrata¢o.

26.5. Os casos omissos serdo resolvidos pelo Diretor Administrativo Financeiro, com auxilio do Pregoeiro e
da Equipe de Apoio.

26.6. O foro central da comarca da capital do Rio de Janeiro ¢ designado como o competente para dirimir
quaisquer controvérsias relativas a este Pregdo e a adjudicacdo, contratagdo e execugdo dela decorrentes.

26.7. Acompanham este edital os seguintes anexos:

Al(l)elxo Termo de Referéncia

Al(l)e;xo Formulario de Proposta de Precos

Anexo Modelo de Declaragdo para atendimento ao inciso V, do art. 27, da Lein® 8.666/93 (art. 7.°, Inciso
03 XXXIII, da Constituicdo Federal)

Anexo Modelo de Declaragao para microempresa, empresa de pequeno porte, empresario individual e
04 cooperativas enquadradas no art. 34, da lein® 11.488, de 2007

Ar(;zxo Modelo de Declaracgdo de Elaboragio Independente de Proposta

Anexo Dados Cadastrais
06

A16e7x0 Declaracao de inexisténcia de penalidade

Al(l)%xo Minuta da Ata de Registro de Precos

Anexo Minuta Contrato
09

Arie(e)xo Minuta de Contrato de Comodato

Rio de Janeiro, XX de XXXX de 202X.

BRUNO REBULA KLEIN
Diretor Administrativo Financeiro
ID 4137337-5

O presente documento segue assinado pelo servidor Elaborador, Pregoeiro (validador) e pela autoridade
responsavel por sua aprovagdo, com fulcro no Regimento Interno da FS, cyjos fundamentos passam a integrar
a presente decisdo por forga do art. 50, § 1°, da Lein® 9.784. de 29 de janeiro de 1999.

. ‘i Documento assinado eletronicamente por Bruno Rébula Klein, Diretor Administrativo
3EI- E Financeiro, em 03/11/2021, as 11:46, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento nos

assinatura

eletrénica art. 212 e 222 do Decreto n?46.730, de 9 de agosto de 2019.

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador
) 23997301 e o codigo CRC B17D2C3C.

ANEXOS AO EDITAL DE LICITACAO

ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9784.htm
http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6

I- OBJETIVO

O presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicdo de insumos especificos para o HEMORIO para a
realizacdo de testes laboratoriais moleculares para diagnostico e acompanhamento de pacientes com Leucemia
Mieldide Cronica (LMC) e Leucemia Linfoide Aguda (LLA) para Pht, com fornecimento de 01 (um)
equipamento (TERMOCICLADOR) em sistema de COMODATO, incluindo assisténcia técnica/manutengdes
preventivas e corretivas, consumiveis, solugdes de lavagens, controles e calibradores, ¢ atender a demanda da
Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item I1L.

Com a presente aquisicdo almeja-se realizar exames laboratoriais moleculares para diagnostico e
acompanhamento de pacientes com LMC e LLA Ph+ em acompanhamento no HEMORIO, e para daqueles
provenientes de outras Unidades publicas que fazem parte do polo diagndstico de hematologia do estado do
Rio de Janeiro.

IT - JUSTIFICATIVA

O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — IEHE/HEMORIO ¢ a Unidade do Estado
do Rio de Janeiro responsavel por prestar assisténcia em Hematologia e Hemoterapia a populacdo e por
coordenar a Hemorrede do Estado. Na hematologia possui, aproximadamente, 9.000 (nove mil) pacientes
com matricula ativa, sendo estes individuos portadores de doencas hematologicas, internados ou em
acompanhamento ambulatorial eindividuos provenientes de Unidades publicas pertencentes ao podlo
diagnostico de hematologia do estado do Rio de Janeiro.

O Instituto, na area de assisténcia hematologica, presta atendimento a pacientes com doengas primarias do
sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenca falciforme e as talassemias), leucemias, linfomas,
mieloma nuiltiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula 6ssea e outras.

A Leucemia Mieloide Cronica (LMC) ¢ um tipo de cancer que afeta o sangue dos pacientes, havendo a
multiplicagdo, de forma desordenada, dos glébulos brancos do sangue (leucocitos) ainda dentro da medula
ossea. Pode também ser derivado da translocagdo entre os loci 9q34 ¢ 22q11.2 gerando um gene de fusdo
BCR-ABLI, que resulta em uma proteina tirosina quinase constitucionalmente ativa. A recorréncia deste
rearranjo e a existéncia de tratamento alvo com inibidores tirosina quinase (TKI), fazem a LLA-B com t(9,22),
BCR-ABLI (LLA Ph+) uma subclasse de relevancia clinica e terapéutica.

Um passo fundamental para o sucesso do tratamento ¢ o seu acompanhamento através de testes laboratoriais,
como o aqui solicitado, que sdo fundamentais para saber a possivel resposta ao tratamento prescrito e, assim,
se necessario reavaliar a abordagem terap€utica no menor tempo possivel.

A pesquisa dos transcritos BCR/ABL (p210 BER/ABL ,190BCR/ABL) ¢ ogsencial para o diagndstico na LLA e
LMC, como também para o seguimento de pacientes com LMC, uma vez que demonstra a diminuicdo ¢ o
desaparecimento da linhagem mieldide andmala de acordo com a resposta ao tratamento com inibidores de
tirosina-quinase.

Diante do exposto, os reagentes solicitados sdo necessarios a realizagdo da pesquisa dos transcritos
BCR/ABL(leOBCR/ABL e p19OBCR/ABL) e disponibilizar aos pacientes com LLAPh+ ¢ LMC os testes de
diagnostico e acompanhamento da doenga.

A presente aquisic@o justifica-se pela necessidade de abastecer a Unidade viabilizando a realizagdo de exames

moleculares para a realizacdo da pesquisa dos transcritos BCR/ABL (p2IOBCR/ ABL ¢ p190BCR/ABLy o
proporcionar aos pacientes com LLAPh+ e LMC os testes de diagnostico e acompanhamento da doenga, a
fim de que ndo haja comprometimento no tratamento adequado destes grupos de usuarios no HEMORIO.

III - OBJETO DA AQUISICAO:

E objeto do presente Termo de Referéncia a aquisicio de insumos especificos para realizagio de exames
laboratoriais moleculares de LMC e da LLAPh+, com 01 (um) equipamento em COMODATO, de acordo
com as especificacdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

LOTE [ITEM| CODIGO DESCRICAO UNID | QUANT

REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: KIT,
ANALISE: AMPLIFICACAO DE ACIDO NUCLEICO
NA INTEGRA PARA QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p190 BCR/ABL, SENSIBILIDADE
DE 5 COPIAS POR REACAO E RESPOSTA
6810.381.0507 MOLECULAR MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
ID - 169163 DETECCAO DOS GENES ABL e BCR-ABL,
RESULTADO DA TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 e 22 (CROMOSSOMO
FILADELFIA), PARA MONITORAR OS NIVEIS DE DA
ISOFORMA p190 DA FUSAO DO BCR-ABL, METODO:
PCR TEMPO REAL, FORMA FORNECIMENTO: TESTE

UN 5.088




1 REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: TESTE,
ANALISE: AMPLIFICACAO DE ACIDO NUCLEICO
NA INTEGRA PARA QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p210 BCR/ABL, SENSIBILIDADE
DE 5 COPIAS POR REACAO E RESPOSTA

6310.381.0508 MOLECULAR MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
2 ID - 169164 DETECCAO DOS GENES ABL ¢ BCR-ABL, UN 14.208
RESULTADO DA TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 e 22 (CROMOSSOMO
FILADELFIA), PARA MONITORAR OS NIVEIS DE DA
ISOFORMA p210 DA FUSAO DO BCR-ABL, METODO:
PCR TEMPO REAL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

A descrigdo dos itens ndo restringe o universo de competidores.
Cada unidade de teste corresponde a uma reagdo realizada.

Na hipétese de conflto com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de
Referéncia.

Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelos motivos abaixo:

e Os regentes solicitados serdo utilizados para a realizacdo de exames laboratoriais moleculares de LMC
e da LLAPht;

o A metodologia utilizada sera amplificagdo, detecgdo e quantificacdo por fluorescéncia (PCR em tempo
real - qPCR). Este método € justificado por ser um processo mais rapido e confidvel, além de ser a
forma ideal para acompanhamento de Doenga Residual Minima (DRM);

e Os reagentes e os insumos devem guardar a compatibilidade com a metodologia a ser utilizada no
respectivo equipamento;

e Assim, os insumos e reagentes devem ser de mesmo fabricante;

e Os kits devem conter todos os reagentes necessarios para os processos de transcricdo reversa ¢ PCR
quantitativo.

O ndo grupamento poderia resultar na possibilidade de mais de um vencedor para cada um dos reagentes,
cada um fornecendo um equipamento, acrescentando-se, ainda, o fato dos laboratorios terem suas areas
fisicas restritas, ndo comportando mais de uma maquina para a realizagdo dos exames em questio.

- JUSTIFICATIVA PARA A METODOLOGIA SOLICITADA:

a) O kit solicitado engloba o reagente propriamente dito, os padrdes, controles e demais insumos, sem 0s
quais nio se consegue realizar a prova laboratorial. Cada kit produzido por um determinado fabricante exige
acessorios especificos, produzidos por esse mesmo fabricante. Por conseguinte, ndo é possivel adquirirem-se
reagentes de um fabricante e acessorios de outro(s), posto que, se isto acontecesse, a reagdo quimica nio se
produziria de forma adequada ou nem ocorreria.

b) O HEMORIO atende pacientes com doencas hematologicas de alta complexidade que necessitam de
resultados precisos. Na metodologia 6ptica ndo se faz necessaria a correcdo da contagem de leucécitos e da
sua contagem diferencial quando da presenca de hemdcias nucleadas/eritroblastos. Nas trombocitopenias
acentuadas ¢ observada maior discrepancia na contagem de plaquetas em analisadores hematologicos que
utilizam metodologias convencionais, interferindo diretamente na decisdo clinica. A contagem Optica de
plaquetas permite enumerar ¢ dimensionar com precisdo, a0 mesmo tempo em que reduz a necessidade de
testes adicionais. A tecnologia de medicdo Optica de hemacias garante também o desempenho confiavel,
preciso e exato das afericdes hematologicas.

¢) Além dos reagentes solicitados no quadro 3.1, todo o material acessorio necessario a execucdo dos testes,
tais como consumiveis, solugcdes de lavagens, controles, calibradores e padrdes de diluigdo devem ser
entregues pela empresa licitante vencedora.

d) Todos os reagentes devem ser fornecidos em quantitativo que permita a realizagdo do nimero de testes
previstos no presente formulario de solicitagéo.

e) A opcdo pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento dos reagentes o
objeto principal da contratagdo e os equipamentos os veiculos para a adequada utilizagdo dos reagentes, o
comodato viabiliza acesso a equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessorio para o
seu funcionamento (ponteiras, pipetas, cubetas), assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto
valor agregado; a manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos ¢ fornecida pela empresa, sem que
haja prejuizo da rotina; recebe-se a estrutura de um laboratério de ponta, com suporte ¢ assisténcia de
profissionais; permite, finalmente, a atualizacdo do equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da
tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de analise, por incorporagio de novos exames ou
aumento da demanda.

f) O comodato nio tem carater vinculativo da aquisicdo de insumos perante determinado fornecedor,




considerando a relagdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizagdo dos testes e os
respectivos equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a Administragdo a adquirir os insumos por meio de
inexigibilidade de licitagdo durante toda a vida util do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisicdes com
um s6 fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual anti-economicidade, uma vez
que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar precos mais vantajosos. A Administragdo estaria
forcada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do
equipamento. Outro viés seria a administracdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia
empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de diagnostico laboratorial.

- DO COMODATO: A empresa vencedora da licitagdo fornecerda 01 (um) equipamento -
TERMOCICLADOR - em regime de comodato, com qualidade superior & minima exigida desde que o
género do bem permaneca inalterado ¢ seja atendido o requisito de menor prego. Os equipamentos devem
apresentar as seguintes caracteristicas (ou superior):

Realizar quantificacdo de material genético pela metodologia de amplificacdo e detecgdo por fluorescéncia
(PCR em tempo real - gPCR).

a) Dispor de performance térmica para: uniformidade de até £0,4°C, precisdo de até + 0,5°C, intervalo de
temperatura de trabalho entre 0-100°C, taxa de rampa maxima maior que 4.5°C/segundo.

b) Dispor de sistema Optico com excitagdo por LED com no minimo 4 fitros de emissdo e 4 canais de
detecgdo.

¢) Dispor de detector do tipo fotomultiplicador ou fotodiodo;

d) Dispor de software que permita analise de quantificagdo absoluta, curva-padrio e expressdo génica relativa
por delta-delta Ct;

e) Ter capacidade de armazenar dados, permitir consultas e imprimir resultados;
f) Permitir retirada dos dados em forma digital via USB, e-mail ou acesso remoto.
- JUSTIFICATIVA PARA AS ESPECIFICACOES SOLICITADAS

Trata-se de uma especificacdo genérica para termociclador em tempo real, no qual os ciclos ocorrem com
alteracGes de temperatura que devem variar rapidamente, por isso € necessario uma alta uniformidade, uma
taxa de rampa com variagdo rapida e intervalo de temperatura de 0 a 100° C, para garantir que todos os ciclos
sejam devidamente executados.

a) Na técnica de qPCR, ocorrem detecgdo por fluorescéncias diferentes, portanto ha necessidade de diversos
filtros e canais de detec¢@o. Atualmente, a configuragdo minima ¢ de 4 filiros e 4 canais.

b) No qPCR o resultado da reacao ¢ obtido através de um detector tipo fotomultiplicador o fotodiodo.
¢) O software solicitado € o necessario a analise do exame realizado.

d) Além da necessidade de execugdo e impressdo dos resultados, de acordo com a legislacdo vigente, é
obrigatorio a guarda de resultados por no minimo 5 anos, por tanto se faz necessario o armazenamento e
acesso dos resultados pelos meios solicitados para realizagdo de backup.

) QUANTITATIVO DE EQUIPAMENTOS POR SETOR DE INSTALACAO

O equipamento solicitado sera instalado no laboratorio de Biologia Molecular, onde s@o realizados os exames
da rotina, conforme segue:

SETOR DE INSTALACAO DO EQUIPAMENTO | QUANTIDADE DE EQUIPAMENTOS

Laboratorio de Biologia molecular 01

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucio SES
1347/2016):

1. Para a estimativa do quantitativo solicitado no objeto, para atender a demanda da Unidade para 12 meses,
a serem consumidos na realizagdo do exame de RQ-PCR para LMC foi utilizado como base o nimero atual
de pacientes (600) com diagndstico de LMC em acompanhamento no HEMORIO e o protocolo em uso para
acompanhamento desta leucemia, que recomenda a realizacdo de 4 (quatro) exames anuais para
monitoramento do status da doenga. Na triagem s@o realizados os dois exames (RT-PCR p19OBCR/ABL e RT-
PCR p210BCR/ABL), sendo o acompanhamento realizado apenas o transcrito especifico, em que o

p190BCR/ ABL apresenta uma frequéncia de aproximadamente 20% dos casos. Destaca-se a informagdo de
que ha crescimento anual de, aproximadamente, 10% do niimero de casos desta patologia na Instituicao.

2. Para célculo da estimativa do numero de testes para realizagdo dos exames supracitados foram adicionados
a base de calculo os testes consumidos com controle interno da qualidade (CQI), com controle externo da
qualidade (CQE) e demais procedimentos envolvidos nos processos de garantia da qualidade, além dos gastos
com reanalises, conforme apresentado no quadro abaixo:

Numero de amostras — estimativa para 12 (doze) meses

[ T T 10% |



BASE DE TOTAL GASTOS TOTAL 12 P
EXAME ESTIMATIVA cQ PARCIAL COM FINAL | MESES REACOES
QUALIDADE
RT-PCR pl90BCR/ABL 1080 104 1184 1184 1302 1300 5088
RT-PCR p210BCR/ABL 2400 104 2504 2504 2754 2.800 14208

Fonte: Sistema de Administragdo do Servigco Hematologia-SASH

*Considerado o nimero de rea¢des como uma unidade de teste.

3. A base de estimativa do n° de testes que serdo consumidos foi calculada a partir do quantitativo de 600
pacientes matriculados com LMC na Instituicdo e realizando-se 4 testes anuais por paciente (acompanhamento
trimestral), sendo p190 uma freqiiéncia de 20%.

4. O CQI se refere ao Controle Interno da Qualidade, cuja estimativa é baseada no numero de testes que
serdo gastos no cendrio de uma rotina semanal, utilizando-se dois niveis de controle.

5. Os quantitativos foram ajustados uma vez que sabidamente as apresentagdes dos kits ndo permitirem
fracionamentos.

6. Dado que diferentes kits podem ter diferentes apresentagdes ¢ que a realizagdo de cada amostra deve ser
em duplicata e com a utilizacdo dos padrdes para a realizagdo da andlise a quantidade de material € mais
adequada ao apresentarmos em nimero de reagdes e ndo em unidade de teste pois a quantidade de reagdes
utilizadas para cada andlise ¢ distinta do valor de 1 teste (amostra). Dessa forma para a quantidade de
amostras temos o estabelecido de acordo com a tabela acima descrita.

7. Em ateng@o ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de
racionalizagdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n° 1.327/2016, informa-se este ser o
minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico conforme explanacdes efetivadas pela Diregdo do
HEMORIO nos autos do processo em apreco.

V — QUALIFICACAO TECNICA
5.1 Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo
coma RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

a.1) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgio Sanitario competente. Caso a LFS esteja
vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagéo;

a.2) O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que
seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao;

a.3) Para fins de comprovacao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser
aceita a publicacdo do ato no Didrio Oficial pertinente;

a.4) A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos
Estados ¢ Municipios em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser
apresentada a respectiva comprovagio legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel
com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido (s) por pessoa juridica de direito
publico ou privado.

c¢) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei
n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos reagentes, devendo constar a
validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero relativo a cada produto
cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

c¢.2) Protocolo de solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a
revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua
validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isengdo através de:
¢.3.1) Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
¢.3.2) Resolug@o da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

5.2. O Anexo I deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Saude para fundamentar a
exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram validadas pelo Tribunal de Contas do Estado do Rio
de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e 103.816-8/17.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO




6.1 O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(do) fornecer catalogo do fabricante com a descrigdo para analise
técnica, junto documentos de habilitagao;

6.2 O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego: FUNDACAO SAUDE — Av.
Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil— CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010;

6.3 A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail: licitacao@fs.rj.ov.br

6.4 A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do
mesmo;

6.5 Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descricdo técnica do
produto corresponde as exigéncias do Termo de Referéncia;

6.6 A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO;

6.7 Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catdlogo é necessaria para andlise das
especificagdes dos produtos ofertados;

6.8 Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07
(sete) dias uteis apds a solicitagdo da Fundacgdo de Saude.

6.9 Para fins de testagem das amostras, devera ser disponibilizado equipamento com especificagdes idénticas
aquele solicitado, conforme descrito em 3.7.

6.10 O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo aquele que
permite que a andlise fornega resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: KIT, ANALISE:
1 AMPLIFICACAO DE ACIDO NUCLEICO NA INTEGRA PARA 10 TESTES

QUANTIFICACAO DE TRANSLOCACAO p190 BCR/ABL

REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: TESTE, ANALISE:
2 AMPLIFICACAO DE ACIDO NUCLEICO NA INTEGRA PARA 10 TESTES
QUANTIFICACAO DE TRANSLOCACAO p210 BCR/ABL

6.11 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego: HEMORIO: Rua
Frei Caneca n.° 08 — sala 336 — Centro — Rio de Janeiro — RJ. Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8
as 16h.

6.12 A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:

FS: licitagdes: licitacao(@fs.1j.gov.br e HEMORIO: svpl@hemorio.rj.gov.br

6.13 A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

6.14 A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragdo do
parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessaria, reanalise do material.

6.15 A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo ¢ supervisdo da
Dire¢do da Unidade (HEMORIO).

6.16 Justificativa da necessidade de avaliagdo de amostras:

e A validagdo de um método se traduz na realizacdo de uma série de experimentos, com a finalidade de
documentar o seu desempenho em relacdo a alguns parametros. A analise de desempenho obtida em
uma validacdo permite dimensionar os erros presentes, para determinar com seguranga se estes afetam
ou ndo os resultados. Em ultima andlise, permite concluir se um método, sistema, equipamento ou
processo, funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.

e Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico
e de validac@o estatistica, as condicdes na industria diagndstica podem ser diferentes daquelas
observadas na pratica laboratorial, gerando resultados dispares dos esperados.

e A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) orienta parte desses processos no “Guia de
Validagdo de Métodos Analiticos ¢ Bioanaliticos”, langado em 2003. Além deste documento, existe a
NBR 14864:2002 (Diagnostico in vitro — Procedimentos para validagdo de reagentes ou sistemas de
diagnostico) criada pelo subcomité 36 (SC.36.03) do ABNT/CB-36 Comité Brasileiro de Analises
Clinicas e Diagndstico in vitro, representante oficial e exclusivo da ISO no Brasil, incluindo o ISO/TC
212, para elaborar as Normas Técnicas do Setor.

e A Geréncia de Hematologia Laboratorial do HEMORIO ¢ certificada pelo Programa de Acreditagdo
de Laboratorios Clinicos, que tem como um de seus requisitos a serem cumpridos a validagdo do
Sistema Analitico antes de seu uso na rotina.

e A ndo validagdo do sistema analitico, que seria uma regra pela Lein® 8.666, de 21 de junho de 1993, e
ndo a excecdo, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia produzir, nos casos em que o sistema ja em
uso ndo apresentasse a performance desejada, a descontinuidade da execugdo dos exames, mesmo que
temporaria, até que os tramites burocraticos se concluissem. Isso causaria prejuizo, em ultima instincia,
aos pacientes, que nao teriam a assisténcia médica adequada e de direito.
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6.17 Critérios de julgamento das amostras: os critérios para avaliagdo dos produtos e equipamentos serdo:

e precisdo do processo analitico, recuperagao e sensibilidade analitica;

e Serao analisadas 10 amostras clinicas caracterizadas;

e Os resultados obtidos com o método teste (em validagdo) serdo comparados com os resultados clinico-
laboratoriais (referéncia) das amostras clinicas.

6.18 Critério de aprovagdo do método teste: Os resultados obtidos com o método teste apresentarem
concordancia de 100% com amostra caracterizada.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b) A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme
Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera
se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade
expirada, sem qualquer dnus para a Administragéo;

d) A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

e) A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s) insumo(s).

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
8.1 Das Entregas:
a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

b) As entregas deverdo ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota de
empenho.

8.2 Do local e horirio da primeira entrega:
a) A primeira entrega devera ser no HEMORIO, em conjunto com a instalagdo do equipamento.

b) Endereco de Entrega: Hemorio: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro —
RJ. Horério da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

2.1 Do local e horario das entregas subsequentes:

a) Endereco de Entrega: CGA Coordenacao Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niteroi
— RJ. Horario da Entrega: de segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

b) O local da entrega podera ser substituido a critério da administracio.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
9.1 Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos;
qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material ficara sob a responsabilidade do
fornecedor registrado;

b) Entregar o produto com copia do empenho e com informag@o na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo
com a Resolugdo da Secretaria de Satude n® 1342/2016;

¢) Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do frasco de reagentes;

d) Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Formuldrio e Solicitacdo, e em
concordancia com o exposto no item sobre validagdo; o quantitativo de amostras ndo deve ser contabilizado
como item de entrega;

¢) Fornecer todos os insumos descartaveis (microplacas, cubetas de plastico descartaveis, solugdes de limpeza
de agulhas de aspirag@o, ou outros a depender do tipo de maquina), necessarios a realizagdo dos testes
adquiridos;

f) Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o nimero de testes
adquiridos, com periodicidade diria;

g) Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s). A contratada devera
substituir, em qualquer época, o produto, desde que fique comprovada a existéncia de inadequagdo ao
solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresentacdo do produto defeituoso ou proceder o



ressarcimento do mesmo, ndo acarretando onus para a CONTRATANTE; a substituicdo deve ser imediata a
partir da solicitacdo feita pela Administragdo; ou o prazo para a referida substituigdo devera ser de 05 (cinco)
dias tteis, contados da solicitacdo feita pela Administracéo;

h) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens até a entrega dos mesmos 8 CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando
realizado por terceiros, se faca segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se
refere as temperaturas minimas ¢ maximas, empilhamento ¢ umidade; os bens poderao ser rejeitados no todo
ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da notificacdo a Contratada, as
custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

i) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacao relativa as condicdes de armazenamento
e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada a CONTRATANTE;

J) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informacao de Seguranga de Produto Quimico (FISPQ), caso o
produto contenha em sua composicdo agentes quimicos, em qualquer concentragdo (Decreto n® 2.657 de
03/07/1998). As FISPQ sao equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas
internacionalmente;

k) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;
1) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

m) Oferecer assessoria cientifica, sem 6nus para administragdo, para utilizagdo dos produtos e equipamentos.
Tal assessoria cientifica devera ser formada por profissionais habilitados ¢ tem a fingdo de dar
sustentacdo técnica e cientifica em qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no
equipamento, podendo ser feita remotamente;

n) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a
validade exigida no item VII deste Termo de Referéncia;

0) Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento
das reclamagoes levadas ao seu conhecimento pela CONTRATANTE;

p) Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o
contrato.

9.2 Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

a) Fornecer 8 CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e qualquer material
necessario ao perfeito fincionamento do equipamento;

b) Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizacdo das calibragdes, com periodicidade
recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade estipuladas pelo laboratorio;

¢) Fornecer os insumos necessarios para a realizagdo da manutengdo do equipamento, tais como tampdes,
solugdes de lavagem e limpeza, e outras solugdes recomendadas pelo fabricante;

d) Fornecer treinamento/capacitacdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s)
designado(s) pelo HEMORIO, para operagdo do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica no
local de instalagdo do equipamento; os treinamentos serdo realizados apenas uma vez e deverdo incluir o
fornecimento dos insumos necessdrios a sua realizacdo, que ndo devem ser contabilizados como item de
entrega. Os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar duvidas;

e) Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalagdo e direito de uso de toda a
aparelhagem automatica necessaria a execugao dos testes;

f) Fornecer equipamentos de automag@o, em regime de comodato, em conformidade com o especificado neste
Formulario e Solicitagao;

g) Fornecer em conjunto com equipamentos, computador de apoio e acessorios (“no break”, impressora - jato
de tinta ou laser, de alta performance, tonner ou cartucho de tinta, papel) e todo o material necessario para
completa realizacdo dos testes e impressdo dos laudos, tendo em vista que devem guardar compatibilidade
com as configuragdes dos equipamentos;

h) Fornecer o manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em lingua
portuguesa no ato da instalagio;

1) Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibracdo, manutengdes preventivas e corretivas;

J) Entregar os protocolos de qualificagdo de instalacdo, operacional e de desempenho do equipamento, para
apreciagdo do contratante. Depois de aprovados, caberd a empresa efetuar os testes para a qualificacdo do
equipamento previstos no protocolo, sob supervisdo de profissional indicado pelo contratante, em data
programada pela CONTRATANTE e confirmada junto 8 CONTRATADA com antecedéncia de 05 (cinco)
dias uteis;

k) Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma pontual, a qualquer tempo
de uso do equipamento, sejam saneados quaisquer problemas que venham a ser identificados pela
CONTRATANTE e ndo estejam relacionados a manutengio;



1) Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelo HEMORIO, no intervalo maximo
de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de todo e
qualquer defeito apresentado no equipamento, inclisive com eventual substituicio de pegas, ¢ obrigacdo da
empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administraco;

m) Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, devera ser
disponibilizado, em até trés dias uteis, ou de imediato, outro equipamento para substitui-lo, temporaria ou
definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servigo.

n) Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja
periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estimado de forma a ndo comprometer a qualidade,
seguranga e continuidade dos exames, considerando a RDC 302/2205, a empresa também deve submeter a
lista de itens de verificagdo;

0) Transmitr & CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo
cronograma) de manutengdo preventiva e calibragdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no
cronograma, sob acompanhamento de preposto do HEMORIO. A calibragdo deve ser feita por instrumento
rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibragcao (RBC) ou por 6rgdo internacional equivalente. Devera, ainda,
realizar, sempre que necessaria, a manutengao corretiva dos equipamentos.

p) Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas ndo
existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizagdo do equipamento.

q) Repor as pegas identificadas para substituigdo nas manutengdes (preventiva e corretiva) do equipamento;

1) Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipdteses de caso
fortuito ou forga maior;

s) Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo HEMORIO as
modificagdes e ajustes no equipamento que se apresentem necessarios para otimizar o funcionamento e
aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com os materiais
necessarios para a execugao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

t) Responsabilizar pela instalagdo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento) entre o equipamento
automatico ¢ o Sistema Corporativo do HEMORIO, em prazo maximo de 10 (dez) dias apds a instalagdo dos
equipamentos;

u) A vigéncia do comodato ¢ de até 06 (seis) meses apos o decurso da vigéncia da ata ou até o término do
estoque dos insumos caso esses se esgotem antes do prazo. Assim o equipamento s6 podera ser retirado pela
contratada ao fim do Termo de Comodato ou mediante a solicitagio da CONTRATANTE.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

a) Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utiliza-los de acordo com os padrdes técnicos
vigentes;

b) Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutencdo do equipamento,
impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servigos;

¢) Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita com antecedéncia
minima de um dia Util, pleno acesso aos locais em que se encontrarem instalados os equipamentos, com vistas
a possiilitar que os mesmos efetuem a manutengdo e a inspe¢ao do equipamento, resguardadas as
necessidades de Biossegurangca do HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus
profissionais enquanto permanecerem no local,

d) Nao efetuar quaisquer modificagdes ou transformacdes no equipamento sem o prévio € expresso
consentimento da CONTRATADA;

¢) Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos equipamentos;

f) Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto
a utilizagdo dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes,

g) Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA,;

h) Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para
a sua regularizagao;

i) Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do presente contrato.

XI - PAGAMENTO

a) O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentacdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por
representantes da Administragdo;

b) O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagdo;

¢) O pagamento somente sera autorizado apos atesto de recebimento da execugdo do objeto, na forma do art.



90, § 3°, da Lein® 287/79 e avaliagdo contida no Acordo de Niveis de Servigo conforme anexo VIII;

d) Satisfeitas as obrigagdes previstas acima, o prazo para pagamento serd realizado no prazo de 30 (trinta)
dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela;

e) Caso se faga necessaria a reapresentacdo da nota fiscal ou do relatério dos servigos prestados por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da
respectiva reapresentagao.

XII - DA GARANTIA

a) Exigir-se-4 do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do
contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 56 da Lein.® 8.666/93,
da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apos sua execugao satisfatoria;

b) A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos sua liberagao;

¢) Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 65 da Lei Federal n.° 8.666/93, a garantia
devera ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual de 05
(cinco por cento) do valor do Contrato;

d) Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original serd
recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato”;

e) A garantia poderd ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da
Autoridade Competente (art. 56, caput da Lein® 8.666/93).

XIII - CRITERIO DE JULGAMENTO

O critério de julgamento a ser utilizado para o certame serd do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR
ITEM.

XIV - CONSIDERACOES FINAIS

Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisicdo em questdo, elencados
no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA e encontram-se descritos nos itens 1 a 10. Os
elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens 11 a 13, foram extraidos das Minutas Padroes
da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

Elaborado por Aprovado por

Wanessa Karolina da Rocha Diretora Té Acila Btoqulmlp an; dacio Satd
ID 4442200-4 iretora Técnico Assistencial — Fundac¢io Saude

CRM 52.60694-5 ID 31203973

ANEXO 1
Justificativa para Solicitacio de licenca de Funcionamento Da Licenca de Funcionamento Sanitario

1. Arespeito da exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario, esta possui previsdo legal especifica,
sendo certo que sua manuteng@o no topico de Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra
imprescindivel para resguardar a satide daqueles que serdo beneficiados com a contratagdo pretendida.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentagdo relativa a
qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administragao.

3. Desta forma, somente o que estid previsto em lei é que pode ser exigido como documentagdo de
qualificacdo técnica, tudo em aprego aos principios da isonomia, igualdade e competitividade.

4. No entanto, importante registrar que a propria lei de licitagdes dispde que podera ser exigido como
documento de qualificagdo técnica provas dos requisitos previstos em lei especial, sendo vejamos:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-d a:

1-registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;

Il - comprovag¢do de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, e indicag¢do das instalagoes e
do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realiza¢do do objeto da
licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;

1l - comprovagao, fornecida pelo orgao licitante, de que recebeu os documentos, e, quando
exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagées e das condigdes locais para o
cumprimento das obrigagédes objeto da licita¢do;
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1V - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

Neste passo, vale ressaltar que a Lei n® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da

comercializacdo desses produtos.

Por sua vez, o artigo 1° da Lein® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lein® 5.991/73 ficam
sujeitos as normas de vigilincia sanitaria.

Nesse sentido, o artigo 2° da Lein® 6.360/76 dispde que somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir

tais produtos as empresas cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitdrio das
Unidades Federativas em que se localizem.

A regulamentacdo das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario,
para o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lein® 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio
de atividades relacionadas aos referidos produtos dependerd de autorizagdo da ANVISA e de

licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgios.

A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instruc¢do Normativa n°
16/2017 ANVISA.

A RDC n.° 153/2017 definu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia sanitdria,
enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificagdo Nacional de Atividades
Economicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigildncia sanitaria por grau de risco e
dependente de informagao para fins de licenciamento sanitario.

Dessa forma, solicitar a apresentacdo da Licen¢a de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario no
momento da qualificacdo técnica possui respaldo legal. uma vez que essas atividades nfo podem ser
realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacdo técnica no edital, se da pelo fato
de que a seguranga ¢ o bem estar dos pacientes também fazem parte da infinita gama de
responsabilidade dos fornecedores do mercado.

Assim, visando chamar a atengdo destes fornecedores para a responsabilidade que lhes ¢ atribuida, sdo
necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de zoneamento urbano,
seguranca e vigilincia.

Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar estd relacionada as condigdes fisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvard sanitario para a execugdo de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentag@o e satde
pela vigilancia Sanitaria local.

Desse modo, ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria é o aval
que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades, demonstrando assim possuir padrdes

y e

minimos de organiza¢do, higiene e cuidados no manuseio de suas mercadorias/produtos.
Portanto, caso a exigéncia em comento seja excluida do edital ou eventualmente transportada para o
topico de obrigacdes da contratada, a saude dos pacientes que se encontram em tratamento nas

unidades sob gestdo da Fundacdo Satde poderd ser diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade
/ fidedignidade do exame que sera realizado.

Com efeito, a avaliacio técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante retine
condi¢Ges para executar o contrato, é imprescindivel para que tal requisito ndo seja examinado somente
ao final, o que podera acarretar enormes transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.

Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitdrio como
qualificacdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que empresas que
ndo estejam em dia com as obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame, podendo
retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsio de Licenca de Funcionamento Sanitario
como requisito de habilitagdo técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da
ConstituicBo  Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos
licitatorios, exigéneias de qualificacdo técnica e econdmica “‘indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigacgdes”.

Justificativa para solicitacio de registro valido na ANVISA

A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que
sua manutengdo no topico de Qualificacdo Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para
resguardar a saude dos pacientes que serdo beneficiados com a contratagdo pretendida.

Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legislagao
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sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficicia para o uso que se propde, € sua concessao ¢
dada pela ANVISA, o que ¢ respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema Unico de
Saude (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude” e “executar agoes de vigilancia sanitaria” (art. 200, I e II da CF).

Trata-se de controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado no caso de produtos que possam
apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens constantes do objeto de
contratagdo, uma vez que sdo materiais médico-hospitalares.

O artigo 8° caput e paragrafo 1°, inciso VI da Lei 9.782 de 1999, que cria a ANVISA, corroboram
esse entendimento ao estabelecer que:

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e _produtos submetidos ao_controle e fiscalizacdo sanitdria pela
Agéncia:

VI -equipamentos e materiais médico-hospitalares. odontologicos e hemoterdpicos e de
diagnéstico laboratorial e por imagem” (grifo nosso).

Para que os produtos sujeitos a vigildncia sanitaria sejam registrados, é necessario atender aos critérios
estabelecidos em leis ¢ a regulamentagdo especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam

minimizar eventuais riscos associados ao produto.

A Lei n° 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializagdo desses produtos.

Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga dos produtos
registrados junto & ANVISA, tendo como diretriz a Lein®. 5.991/1973, a qual prescreve que correlato
¢ “a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo
uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda,
os produtos dietéticos, oticos, de acuistica médica, odontologicos e veterinadrios” .

Por sua vez, o artigo 1° da Lein® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lein® 5.991/73 ficam

sujeitos as normas de vigildncia sanitaria. Assim, qualquer produto considerado como correlato pela
legislacao apontada, precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n® 6.360/76, somente poderdo extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar

ou expedir tais produtos as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6érgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se
localizem.

A regulamentag@o das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario,
¢ o registro, controle ¢ monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei
n° 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio de
atividades relacionadas aos referidos produtos dependerd de autorizacio da ANVISA e de

licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgios.

Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lei n® 6.360/76, nenhum dos produtos de que

trata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados, expostos & venda ou entregues ao
consumo antes de registrados no Ministério da Satde, salvo excecdes previstas nos artigos 24 e 25, §

1° da mesma lei.

No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o artigo 4° da Lei n°
5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona que:

“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades
afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente poderdo
ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1°- Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata
este artigo, que figurem em relagoes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando,
porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigildncia
sanitdaria”.

O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado ¢ a Resolugcdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigillancia Sanitaria, RDC n.° 185/2001, que teve por
objetivo “atualizar os procedimentos para registro de produtos ‘correlatos’de que trata a Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976 .

De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores de produtos podem ser
dispensados de registro, desde que constem nos itens 2, 3 e 12 da parte 3 do Anexo da RDC n.° 185,
de 06/11/2001 ou em relagdes elaboradas pela ANVISA.



34. Os materiais solicitados ndo constam expressamente em nenhum dos regramentos acima mencionados,
que excluem a necessidade de registro na ANVISA, pelo que se entende possivel a exigéncia do
registro na referida Autarquia com base nos dispositivos anteriormente mencionados.

35. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Codigo Penal considera
crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depoésito para vender ou, de qualquer forma,
distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no érgio de vigilancia sanitaria
competente. Fato que nfo pode ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelo
fornecimento do medicamento em questdo, razio pela qual ndo ha falar que o seu nio fornecimento
caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1*T, Relator Ministro
Benedito Gongalves).

36. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na qualificagdo técnica
ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que licitantes que ndo estejam em dia com
as obrigacdes impostas pela Vigilincia Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o procedimento
ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA
como requisito de habilitagdo técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da
Constituicdo  Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos
licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica ¢ econdmica “‘indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigacdes”.

Rio de Janeiro, 23 junho de 2021.

Fundagdo Saude

ANEXO 02

FORMULARIO DE PROPOSTA DE PRECO N°: Licitacdo por: Pregdo Eletronico n°. 200/2021
200/2021 Data da Abertura: XX/XX/XXXX, as XX h ¢ XX min
Requisi¢do n°. PAM SRP: 0169/2021 Data da Disputa: XX/XX/XXXX, as XX h e XX min
Processo n°. SEI-080007/005252/2021 Local: www.compras.rj.gov.br

A Empresa ao lado mencionada propde fornecer a Fundagao Satde,
pelos pregos abaixo assinalados, obedecendo rigorosamente as,
condi¢des estipuladas constantes do Edital n® 200/2021
CARIMBO DA EMPRESA

PRECO
N . PRECO SEM ICM
D APRESENTACAO |CODIGO| COM CO(;S;) cms

ITEM ESPECIFICACAO | UNID | QUANTID DA ANVISA | ICMS (R$)

SIGA EMBALAGEM Unit. | Total | Unit. | Total

LOTE 01

REAGENTE
PREPARADO,APRESENTACAO:
KIT, ANALISE: AMPLIFICACAO

DE ACIDO NUCLEICO NA
INTEGRA PARA
QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p190
BCR/ABL, SENSIBILIDADE DE
5 COPIAS POR REACAO E
RESPOSTA MOLECULAR
6810.381.0507 | MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
ID - 169163 | DETECCAO DOS GENES ABL e
BCR-ABL, RESULTADO DA
TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 e 22
(CROMOSSOMO FILADELFIA),
PARA MONITORAR OS NIVEIS
DE DA ISOFORMA p190 DA
FUSAO DO BCR-ABL,
METODO: PCR TEMPO REAL,
FORMA FORNECIMENTO:
TESTE

—_

UN | 5.088

REAGENTE
PREPARADO,APRESENTACAO:
TESTE, ANALISE:
AMPLIFICACAO DE ACIDO
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NUCLEICO NA INTEGRA PARA
QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p210

BCR/ABL, SENSIBILIDADE DE
5 COPIAS POR REACAO E
RESPOSTA MOLECULAR

MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA

DETECCAO DOS GENES ABL e

BCR-ABL, RESULTADO DA
TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 e 22
(CROMOSSOMO FILADELFIA),
PARA MONITORAR OS NIVEIS
DE DA ISOFORMA p210 DA
FUSAO DO BCR-ABL,

METODO: PCR TEMPO REAL,

FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

6810.381.0508
ID - 169164

\S]

14.208

TOTAL:

| OBS: Todos os itens deverdo estar em conformidade com as condigdes e especificagdes do Termo de Referéncia (Anexo 01 do Edital).

OBSERVACOES

1% A PROPOSTA DE PRECOS devera:

a) ser preenchida integralmente por processo mecanico ou eletronico,
sem emendas e rasuras;

b) conter os precos em algarismos e por extenso, por unidade, ja
incluidas as despesas de fretes, instalagdo, impostos federais ou
estaduais e descontos especiais;

2% O Proponente se obrigara, mediante o envio da PROPOSTA DE
PRECOS, a cumprir os termos nela contidos.

3* A PROPOSTA DE PRECOS devera ser devolvida na forma
expressa no Item 10.1.2, do Edital.

4 A licitagdo mediante PREGAO ELETRONICO podera ser
anulada no todo, ou em parte, de conformidade com a legislagdo
vigente.

Prazo para entrega: Conforme Termo de Referéncia.
Validade da Proposta: 120 (cento e vinte) dias.
Local da Entrega: Conforme Termo de Referéncia.

Declaramos inteira submissio ao presente termo e legislacio
vigente.

Em, / /

Empresa Proponente

ANEXO 03

DECLARACAO PARA ATENDIMENTO
AO INCISO V, DO ART. 27, DA LEI N° 8.666/93
(EM PAPEL TIMBRADO DO LICITANTE, dispensado em caso de carimbo com CNPJ).

Local e data
A/Ao
Sr.(a)Pregoeiro(a)

Ref (... Concorréncia ou pregdo ou edital ...) n® xx/20xx

(Entidade) inscrita no CNPJ sob o n°
neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a)

, portador da cédula de identidade n° , expedida por

, sediada na (enderego completo) ,

, inscrito(a) no CPF sob o n°
, DECLARA, sob as

penas da Lei, para fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lein® 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido
pela Lein® 9.854, de 27 de outubro de 1999, em conformidade com o previsto no inciso XXXIII, do art. 7°,
da Constituicdo Federal, que ndo possui em seu quadro de pessoal empregado(s) menor(es) de 18 (dezoito)
anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na

condi¢do de aprendiz, a partir dos 14 (quatorze) anos.

ENTIDADE

nome da entidade com assinatura do(s) seu(s) representante(s) legal(is)

CARIMBO DA PESSOA JURIDICA COM CNP]J (dispensado em caso de papel timbrado com CNPJ)

ANEXO 04

DECLARACAO PARA MICROEMPRESA, EMPRESA DE PEQUENO PORTE, EMPRESARIO
INDIVIDUAL E COOPERATIVAS ENQUADRADAS
NO ART. 34, DA LEI N° 11.488. DE 2007




(EM PAPEL TIMBRADO DO LICITANTE, dispensado em caso de carimbo com CNPJ).
Local e data
A/Ao
Sr.(a)Pregoeiro(a)

Ref. (... Concorréncia ou pregio ou edital ...) n° xx/20xx

(Entidade) mscrita no CNPJ sob o n° , sediada na (endere¢o completo) R
neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) , inscrito(a) no CPF sob o n°
, portador(a) da cédula de identidade n° , DECLARA que ¢ microempresa, empresa de

pequeno porte, empresario individual ou cooperativa enquadrada no artigo 34 da Lei n° 11.488, de 2007,
cumprindo, assim, os requisitos legais para tal qualificagdo, nos termos da Lei Complementar n® 123/06, ¢ que
ndo possui quaisquer dos impedimentos da referida norma, estando apta a exercer o direito de tratamento
privilegiado na forma prevista pela legislagao em vigor.

ENTIDADE
nome da entidade com assinatura do(s) seu(s) representante(s) legal(is)
CARIMBO DA PESSOA JURIDICA COM CNPJ (dispensado em caso de papel timbrado com CNPJ)

ANEXO 05
DECLARACAO DE ELABORACAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA PARA ATENDIMENTO
AO DECRETO ESTADUAL N° 43.150, de 24.08.11
(EM PAPEL TIMBRADO DO LICITANTE, dispensado em caso de carimbo com CNPJ).

Local e data
A/Ao
Sr.(a)Pregoeiro(a)

Ref (... Concorréncia ou pregdo ou edital ...) n® xx/20xx

(Entidade) . mscrita no CNPJ sob o n° , sediada na (endereco completo) ,
neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) , inscrito(a) no CPF sob o n°
, portador(a) da cédula de identidade n° , DECLARA, sob as penas da lei, em especial o

art. 299 do Cddigo Penal Brasileiro, que:

a) a proposta anexa foi elaborada de maneira independente, e que o conteudo da proposta anexa ndo foi, no
todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado a, discutido com ou recebido de qualquer outro
participante potencial ou de fato do presente certame, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

b) a intengdo de apresentar a proposta anexa ndo foi informada a, discutida com ou recebida de qualquer
outro participante potencial ou de fato do presente certame, por qualquer meio ou qualquer pessoa;

¢) que ndo tentou, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de qualquer outro participante
potencial ou de fato do presente certame, quanto a participar ou ndo da referida licitagao;

d) que o conteudo da proposta anexa ndo serd, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado ou
discutido com qualquer outro participante potencial ou de fato do presente certame antes da adjudicagdo do
objeto da referida licitagdo;

e) que o conteudo da proposta anexa ndo foi no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado a,
discutido com ou recebido do ORGAO LICITANTE antes da abertura oficial das propostas e;

f) que estd plenamente ciente do teor ¢ da extensdo desta declaracdo e que detém plenos poderes e
informagdes para firma-la.

ENTIDADE
nome da entidagle com assinatura do(s) seu(s) representante(s) legal(is)
CARIMBO DA PESSOA JURIDICA COM CNPJ (dispensado em caso de papel timbrado com CNPJ)

ANEXO 06
DADOS CADASTRAIS




DADOS DA EMPRESA
C.N.P.J.:

Razio social:

Endereco:

Complemento: Bairro:

Municipio: Estado:

Cep:

E-mail:

Telefones: Fax:

Inscricdo Estadual: | Inscricdo Municipal:

Ramo de atividade:

DADOS BANCARIOS
Banco n: Nome do banco:
Agéncia n’ Nome da agéncia:

Conta corrente:

Municipio onde se localiza a agéncia:

DADOS DO REPRESENTANTE
Nome do Representante Legal da empresa:

Endereco residencial:

Identidade: Orgio expedidor:
C.P.F.: Telefones:
Nacionalidade: Naturalidade:

3 ANEXO 07
DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE PENALIDADE
(EM PAPEL TIMBRADO, dispensado em caso de carimbo com CNPJ)

Local e data
A/Ao
Sr.(a)Pregoeiro(a)

Ref (... Concorréncia ou pregio ou edital ...) n° xx/20xx

(Entidade) , inscrita no CNPJ sob o n° , sediada na (endereco completo),
neste ato representada pelo seu representante legal, o (a) Sr.(a) , inscrito (a) no CPF sob o n°
, portador (a) da cédula de identidade n° , expedida por , DECLARA, sob as

penas da Lei, que ndo foram aplicadas as seguintes san¢des, cujos efeitos ainda vigorem:
a) suspensdo temporaria da participacdo em licitagdo e impedimento de contratar imposta pelo Estado do Rio
de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes (art. 87, Il da Lein® 8.666/93);

b) impedimento de licitar e contratar imposta pelo Estado do Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes
(art. 7° da Lein® 10.520/02);

¢) declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar imposta por qualquer Ente ou Entidade da Administragédo
Federal, Estadual, Distrital e Municipal (art. 87, IV da Lein® 8.666/93).

ENTIDADE
(Nome da entidade com assinaturgl do (s) seu (s) representante (s) legal (is) com firmas reconhecidas)
Nota: CARIMBO DA PESSOA JURIDICA COM CNPJ (dispensado em caso de papel timbrado ¢/ CNPJ)

ANEXO 08
MINUTA

ATA DE REGISTRO DE PRECOS n°. XX/XXXX
PROCESSO N°. SEI-080007/005252/2021
PREGAO ELETRONICO n° 200/2021

ATA DE REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS COM COMODATO



QUE FIRMAM A FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO E O
FORNECEDOR ABAIXO INDICADO

A FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, findago instituida pelo Poder Piiblico
do Estado do Rio de Janeiro e vinculada a Secretaria de Estado de Saude, nos termos da Lei Complementar
n° 118/2007, da Lein® 5164/2007 e do Decreto 43.124/2011 e da Lein®. 6.304/2012, inscrita no CNPJ sob
on® 10.834.118/0001-79, sediada na Avenida Padre Leonel Franca, n® 248, 1° andar, Gavea - CEP. 22451-

000, Rio de Janeiro — RJ, na qualidade e ora designndo ORGAO GERENCIADOR, representado neste
ato pelo Diretor Administrativo Financeiro BRUNO REBULA KLEIN, ID fincional n°4137337-5,
portador da carteira de identidade n° 098814700DETRANRUJ, inscrito no CPF sob o n° 036.309.047-

93, ora denominado AUTORIDADE COMPETENTE, ¢ a empresa , Inscrita no
CNPJ sob n° , estabelecida na , daqui por diante
denominada FORNECEDOR, neste ato representada por , portador da carteira
de identidade n° , inscrito no CPF sob o n°. , lavram

a presente ATA DE REGISTRO DE PRECOS, na forma do disposto no processo administrativo n° SEI-
080007/005252/2021, que se regera pelas normas da Lei Federal n° 8.666, de 21 de junho de 1993; Lein®
10.520, de 17 de julho de 2002; do Decreto Estadual n® 46.751, de 27 de agosto de 2019; da Lei Estadual n°
287, de 4 de dezembro de 1979, do Decreto Estadual n® 3.149, de 28 de abril de 1980, e respectivas
alteragdes, do instrumento convocatorio, aplicando-se a este instrumento suas disposicdes irrestrita e
incondicionalmente, bem como pelas clausulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

A presente Ata tem por objeto o Registro de Precos para eventual aquisicdo de insumos especificos
para realizacio de exames laboratoriais moleculares de LMC e da LLAPh+, com 01 (um)
equipamento em sistema de comodato, para atender a demanda do HEM ORIO - unidade sob gestiao
desta FSERJ - conforme as especificacdes contidas no Edital de Pregio; Termo de Referéncia (Anexo I do
Edital); o Formulario de Proposta de Pregos (Anexo II do Edital) e proposta da empresa acostada as fls.

, assim como as informagdes reunidas no Anexo I - Consolidacdo das Informagdes desta Ata de
Registro de Precos.

CLAUSULA SEGUNDA - DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

Esta Ata de Registro de Precos ¢ documento vinculativo, de carater obrigacional, com efeito de compromisso
de fornecimento, para futura contrata¢@o, nos termos definidos no Termo de Referéncia.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A contratagdo com o fornecedor registrado ndo ¢ obrigatoria e serd realizada
de acordo com a necessidade do ORGAO GERENCIADOR ¢ dos ORGAOS PARTICIPANTES e de
acordo com o quantitativo mencionado na CLAUSULA QUARTA.

PARAGRAFO SEGUNDO: A lavratura desta Ata de Registro de Precos ndo obriga a contratagio dos itens
registrados, facultando-se a realizagdo de licitagdo especifica para o objeto da contratagdo, sendo assegurada
preferéncia ao FORNECEDOR registrado em igualdade de condi¢des, assim como ao FORNECEDOR DO
CADASTRO DE RESERVA, na forma da CLAUSULA DECIMA SETIMA.

PARAGRAFO TERCEIRO: A Ata de Registro de Pregos, com a indicagdo do prego registrado e dos
fornecedores, serd divulgada no Portal de Compras do Estado e ficara disponibilizada durante a sua vigéncia.

CLAUISULz} TERCEIRA — DO ORGAO GERENCIADOR, DOS ORGAOS PARTICIPANTES e
DOS ORGAOS ADERENTES

O ORGAO GERENCIADOR desta Ata de Registro de Precos ¢ a FUNDACAO SAUDE DO ESTADO
DO RIO DE JANEIRO.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Sio ORGAOS PARTICIPANTES os Orgios ou Entidades da
Administracdp Putblica direta, autarquica e fundacional do Estado do Rio de Janeiro, conforme relagdo
constante do Anexo do Edital.

PARAGRAFO SEGUNDO: A ata de registro de pregos podera ser aderida por qualquer 6rgdo ou entidade
do Estado, que ndo tenha participado do certame licitatorio, ora denominados ORGAOS ADERENTES.

PARAGRAFO TERCEIRO — Podem também ser considerados ORGAOS ADERENTES os 6rgios ou
entidades municipais, distritais, de outros estados e federais, resguardadas as disposicdes de cada ente, desde
que atendidas as condi¢des da clausula vigésima.

CLAUSULA QUARTA - DO QUANTITATIVO

As quantidades estimadas para a contratagdo, conforme descricao no Termo de Referéncia, estdo reunidas no
Anexo I - Consolida¢do das Informacdes desta Ata de Registro de Pregos; e a previsdo de aquisicdo pelo
ORGAO GERENCIADOR e pelos ORGAOS PARTICIPANTES, estdo reunidas no Anexo III desta Ata de



Registro de Pregos.

PARAGRAFO PRIMEIRO: As quantidades dos itens indicadas no caput desta clausula, sdo meramente
estimativae ndo implicam em obrigatoriedade de contratagdo pelo Orgdo Gerenciador e pelos Orglos
Participantes durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos.

PARAGRAFO SEGUNDO: o quantitativo decorrente da contratagio pelos ORGAOS ADERENTES nio
ultrapassara, na totalidade, ao dobro de cada item da ata de registro de precos ¢ nem podera exceder, por
ORGAO ADERENTE, a cinquenta por cento do quantitativo de cada item desta licitagdo, registrados na Ata
de Registro de Pregos para 0 ORGAO GERENCIADOR ¢ ORGAOS PARTICIPANTES.

PARAGRAFO TERCEIRO: E vedada a realizagio de acréscimos nos quantitativos registrados na Ata de
Registro de Pregos, inclusive o acréscimo de que trata o § 1°, do art. 65, da Lein® 8.666, de 1993.

PARAGRAFO QUARTO: As quantidades previstas na Ata de Registro de Pregos para os itens com pregos
registrados poderdo ser remanejadas, pelo érgio gerenciador, entre os 6rgaos e entidades participantes do
procedimento licitatorio, para registro de pregos, mediante solicitacdo acompanhada de estudos técnicos e
justificativa da necessidade.

PARAGRAFO QUINTO: Cabera ao 6rgio gerenciador autorizar o remanejamento, com a transferéncia dos
quantitativos entre os 6rgdos e entidades participantes, desde que haja anuéncia daquele que vier a sofrer a
redugdo dos quantitativos informados.

CLAUSULA QUINTA - DOS LOCAIS DE ENTREGA

Os locais de entrega dos bens objeto do registro de pregos estdo listados no Anexo III desta Ata de Registro
de Pregos.

CLAUSULA SEXTA - DO PRAZO DE ENTREGA

A entrega dos bens devera ser realizada no prazo de até 20 (vinte) dias corridos, a contar do recebimento da
Nota de Empenho, que podera ser feita via e-mail ou fisicamente.

CLAUSULA SETIMA - DO PRECO

O preco unitario de cada item registrado ¢ o constante da proposta vencedora da licitagdo, cujos valores estdo
reunidos no Anexo I - Consolidacdo das Informagdes desta Ata de Registro de Precos.

PARAGRAFO PRIMEIRO: O prego unitirio de cada item engloba todas as despesas relativas a0 objeto
do contrato, bem como os respectivos custos diretos e indiretos, tributos, remuneracdes, despesas fiscais,
financeiras, frete, transporte e quaisquer outras necessarias ao cumprimento do objeto desta Licitagdo, salvo
expressa previsdo legal. Nenhuma reivindicacdo adicional de pagamento ou reajustamento de precos sera
considerada.

PARAGRAFO SEGUNDO: O objeto da aquisicio devera estar coberto por garantia total sobre quaisquer
defeitos de fabricagéo.

PARAGRAFO TERCEIRO: Os pregos registrados poderdio ser revistos em decorréncia de eventual
reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos servicos ou materiais
registrados, cabendo a0 ORGAO GERENCIADOR promover as negociagdes junto aos fornecedores,
observadas as disposi¢cdes contidas na alinea “d” do inciso II do caput do art. 65 da Lein® 8.666, de 1993.

PARAGRAFO QUARTO: Quando o _preco  registrado tornar-se superior ao prego praticado no
mercado por motivo superveniente, o ORGAO GERENCIADOR convocara os fornecedores para
negociarem a reduc@o dos precos aos valores praticados pelo mercado.

PARAGRAFO QUINTO: A ordem de classificagdo dos fornecedores que aceitarem reduzir seus pregos
aos valores de mercado observara a classificacao original.

PARAGRAFO SEXTO: Quando o prego de mercado tornar-se superior aos pregos registrados e o
FORNECEDOR, mediante requerimento devidamente fundamentado, ndo puder cumprir o compromisso, o
ORGAO GERENCIADOR podera:

a) liberar o FORNECEDOR do compromisso assumido, caso a comunicagdo ocorra antes do pedido de
fornecimento, e sem aplicagdo da penalidade se confirmada a veracidade dos motivos e comprovantes
apresentados; e

b) convocar os FORNECEDORES DO CADASTRO DE RESERVA, mencionados na clausula décima
sétima, para assegurar igual oportunidade de negociagao.

PARAGRAFO SETIMO: Nio havendo éxito nas negociagdes, 0 ORGAO GERENCIADOR devera
proceder a revogagdo, parcial ou integral, da ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para
obtengdo da contratagdo mais vantajosa.

CLAUSULA OITAVA - DO PRAZO DE VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS



O prazo de validade da Ata de Registro de Pregos ¢ de 12 (doze) meses, contados a partir da data de
publicacdo do extrato do instrumento no D.O.E.R.J.

CLAUSULA NONA - RECURSOS ORCAMENTARIOS

Os recursos necessarios para as contratagdes decorrentes da Ata de Registro de Pregos correrdo por conta
da Natureza da Despesa ¢ do Programa de Trabalho proprios do ORGAO GERENCIADOR,
ORGAOS PARTICIPANTES ¢ ORGAOS ADERENTES.

CLAUSULA DECIMA - CONTRATACAO PELO ORGAO GERENCIADOR E PELOS ORGAOS
PARTICIPANTES

Compete a0 ORGAO GERENCIADOR e aos ORGAOS PARTICIPANTES promover as agdes
necessarias para as suas proprias contratagdes, durante o prazo de validade da Ata de Registro de Precos.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A contratagio realizada pelo ORGAO GERENCIADOR e pelos ORGAOS
PARTICIPANTES sera formalizada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho
de despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento similar, conforme disposto no artigo 62 da Lei n°
8.6606, de 1993.

PARAGRAFO SEGUNDO: O ORGAO GERENCIADOR e os ORGAOS PARTICIPANTES deverdo
verificar a manutengdo das condigdes de habilitagio do fornecedor e proceder a consulta ao Cadastro de
Fornecedores do Estado, por meio do SIGA e ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas -
CEIS, do Portal Transparéncia da Controladoria Geral da Unido, para constatar a inexisténcia de penalidade
cujo efeito ainda vigore.

CLAUSULA ~DECIMA PRIMEIRA - DA EXECUCAO, DO RECEBIMENTO E DA
FISCALIZACAO DO CONTRATO

Executado o contrato, o seu objeto sera recebido na forma prevista no art. 73 da Lei n° 8.666/93,
dispensado o recebimento provisorio nas hipoteses previstas no art. 74 da mesma lei.

PARAGRAFO PRIMEIRO: As condi¢des de fornecimento devem ser executadas fielmente, de acordo
com os termos do instrumento convocatorio, do Termo de Referéncia e da legislagdo vigente, respondendo
o inadimplente pelas consequéncias da inexecugdo total ou parcial do objeto contratual.

PARAGRAFO SEGUNDO: A execugio do contrato sera acompanhada e fiscalizada por representante(s)
do CONTRATANTE especialmente designado(s) pelo 6rgdo contratante conforme ato de nomeagao.

PARAGRAFO TERCEIRO: O objeto do contrato sera recebido em tantas parcelas quantas forem as
relativas ao do pagamento, na seguinte forma:

a) provisoriamente, apds parecer circunstanciado, que devera ser elaborado pelos representantes mencionados
no paragrafo primeiro, no prazo de 48 (Quarenta e oito) horas apos a entrega do bemv/produto;

b) definitivamente, mediante verificagdo da qualidade e quantidade do material, ap6s decorrido o prazo de 5
(cinco) dias, para observagdo e vistoria que comprove o exato cumprimento das obrigagdes contratuais;

c) os produtos deverdo possuir no ato da entrega, validade minima de 85% (oitenta e cinco por
cento).

PARAGRAFO QUARTO: O recebimento provisério ou definitivo do objeto do Contrato ndo exclui a
responsabilidade civil a ele relativa, nem a ético-profissional, pela sua perfeita execugcdo do Contrato.

PARAGRAFO QUINTO: Salvo se houver exigéncia a ser cumprida pelo adjudicatério, o processamento da
aceitagdo provisoria ou definitiva devera ficar concluido no prazo de 30 (trinta) dias uteis, contados da entrada
do respectivo requerimento no protocolo do 6rgdo contratante, na forma do disposto no paragrafo 3°. do
art. 77 do Decreto n°3.149/1980.

PARAGRAFO SEXTO: Os bens ou os materiais cujos padrdes de qualidade e desempenho estejam em
desacordo com a especificacdo do edital e do Termo de Referéncia serdo recusados pelo responsavel pela
execucdo e fiscalizagdo do contrato, que anotara em registro proprio as ocorréncias e determinard o que for
necessario a regularizagdo das faltas ou defeitos observados. No que exceder a sua competéncia,
comunicara o fato a autoridade superior, em 5 (cinco) dias, para ratificagdo.

PARAGRAFO SETIMO: O fornecedor declara, antecipadamente, aceitar todas as condi¢des, métodos e
processos de inspegdo, verificagdo e controle adotados pela fiscalizagdo, obrigando-se a fornecer todos os
dados, elementos, explicagdes, esclarecimentos e comunicagdes de que esta necessitar e que forem
julgados necessarios ao desempenho de suas atividades.

PARAGRAFO OITAVO: A instituicio e a atuacdo da fiscalizacdo ndo exclui ou atenua a responsabilidade
do fornecedor, nem o exime de manter fiscalizagdo propria.

PARAGRAFO NONO: Caso no ato da entrega, os produtos estejam com validade inferior a 85%
(oitenta e cinco por cento), o FORNECEDOR REGISTRADO devera apresentar carta de
compromisso onde se responsabilizara pela troca dos mesmos.



CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - CONDICOES DE PAGAMENTO

Os pagamentos serdo realizados pelo ORGAO GERENCIADOR, ORGAOS PARTICIPANTES e
ORGAOS ADERENTES, de acordo com as contratacdes realizadas por cada um deles, que considere a
quantidade e valor dos itens adquiridos.

PARAGRAFO PRIMEIRO: O pagamento ser realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens
efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser
devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A forma de pagamento é conforme
cada solicitagdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

PARAGRAFO SEGUNDO: Os pagamentos serdo efetuados, obrigatoriamente, por meio de crédito em
conta corrente da instituicdo financeira contratada pelo Estado cujo nimero e agéncia deverdo ser informados
pelo adjudicatario até a assinatura do contrato.

PARAGRAFO TERCEIRO: No caso de a CONTRATADA estar estabelecida em localidade que ndo
possua agéncia da instituigdo financeira contratada pelo Estado ou caso verificada pelo CONTRATANTE a
impossibilidade de a CONTRATADA, em razio de negativa expressa da instituicao financeira contratada pelo
Estado, abrir ou manter conta corrente naquela instituigdo financeira, o pagamento podera ser feito mediante
crédito em conta corrente de outra instituigdo financeira. Nesse caso, eventuais Onus financeiros e/ou
contratuais adicionais serdo suportados exclusivamente pela CONTRATADA.

PARAGRAFO QUARTO: O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do
periodo de adimplemento de cada parcela.

PARAGRAFO QUINTO: Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagio com a entrega do
objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

PARAGRAFO SEXTO: Caso se faga necessiria a reapresentagio de qualquer fatura por culpa do
contratado, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da
respectiva reapresentacao.

PARAGRAFO SETIMO: Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que ndo
decorram de ato ou fato atribuivel & Contratada, sofrerdo a incidéncia de atualizagdo financeira pelo IPCA, e
juros moratorios de 0,5% ao més, calculado pro rata die, e aqueles pagos em prazo inferior ao estabelecido
neste Edital serdo feitos mediante desconto de 0,5% ao més pro rata die.

PARAGRAFO OITAVO: O contratado devera emitir a Nota Fiscal Eletronica - NF-e, consoante o
Protocolo ICMS 42, de 03 de julho de 2009, com a redaggo conferida pelo Protocolo ICMS 85, de 09 de
julho de 2010, e caso seu estabelecimento estiver localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera observar a
forma prescrita no § 1°, alineas a, b, ¢ e d, do artigo 2° da Resolucdo SEFAZ n° 971/2016.

C,LAU~SULA DECIMA TERCEIRA - ~ DAS OBRIGACOES DO ORGAO GERENCIADOR,
ORGAOS PARTICIPANTES E ORGAOS ADERENTES NA QUALIDADE DE
CONTRATANTES

Constituem obrigagdes do ORGAO GERENCIADOR, ORGAOS PARTICIPANTES ¢ ORGAOS
ADERENTES, na qualidade de Contratantes:

a) efetuar os pagamentos devidos ao Fornecedor, de acordo com as condi¢des estabelecidas no Edital de
Pregio; Termo de Referéncia; Formulario de Proposta de Precos e Anexo I - Consolidagdo das
Informagdes desta Ata de Registro de Precos.

b) entregar ao Fornecedor documentos, informagdes ¢ demais elementos que possuir e pertinentes a execugao
do presente contrato;

¢) exercer a fiscalizagdo da execugdo do objeto;

d) receber provisoria e definitivamente o objeto, nas formas definidas no edital e no contrato, se houver;

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DO ORGAO GERENCIADOR
Constituem obrigagdes do ORGAO GERENCIADOR:
a) gerenciar a ata de registro de precos;

b) realizar ampla pesquisa de pregos semestralmente para aferir a compatibilidade de pregos registrados com
os efetivamente praticados;

¢) conduzir os procedimentos relativos a eventuais renegociacdes dos precos registrados;

d) Publicar no Portal de Compras do Poder Executivo do Estado do Rio de Janeiro, os precos registrados
com os efetivamente praticados;

e) gerir os pedidos de adesdo dos orgdos e entidades ndo participantes da Ata de Registro de Pregos e
orientar os procedimentos dos ORGAOS ADERENTES.



f) Demais obrigacdes previstas no Termo de Referéncia, em especial, as constantes do item X.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DAS OBRIGACOES DO FORNECEDOR
Constituem obrigagdes do Fornecedor:

a) entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados, de acordo com as condigdes
estabelecidas no Edital de Pregao; Termo de Referéncia; Formulario de Proposta de Pregos e Anexo I -
Consolidacdo das Informagdes desta Ata de Registro de Precos.

b) entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para o CONTRATANTE, estando incluido no valor do
pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, frete, seguro e descarregamento das mercadorias;

¢) manter em estoque um minimo de bens necessarios a execugao do objeto do contrato;

d) comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito ¢ tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de
execugdo de qualquer obrigagdo contratual, para a adogdo das providéncias cabiveis;

) reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte ¢ as suas expensas, bens objeto
do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de execucdo irregular ou do
fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificagdes;

f) indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente, do
exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos 8 CONTRATANTE ou terceiros;

g) Demais obrigacdes previstas no Termo de Referéncia, em especial, as constantes do item IX.

PARAGRAFO UNICO: Nio sera admitida justificativa de atraso no fornecimento dos produtos
adquiridos que tenha como fundamento o nio cumprimento da sua entrega pelos fornecedores do
licitante.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA RESPONSABILIDADE

O Fornecedor ¢ responsavel por danos causados ao 6rgdo contratante ou a terceiros, decorrentes de culpa ou
dolo na execugdo do contrato, ndo excluida ou reduzida essa responsabilidade pela presenca de fiscalizagao
ou pelo acompanhamento da execucdo por 6rgao da Administragao.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DO CADASTRO DE RESERVA

Fazem parte do Cadastro de Reserva os fornecedores que aceitaram reduzir, na licitagdo, seus pregos ao valor
da proposta mais bem classificado, para a formag¢do do Cadastro de Reserva, conforme informagdes reunidas
no Anexo II - Cadastro de Reserva.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Estio registrados na ata de registro de precos, apos o registro dos pregos e
quantitativos do licitante mais bem classificado durante a etapa competitiva, ora designado FORNECEDOR,
0s pregos e quantitativos dos que tiverem aceitado cotar o objeto em valor igual aquele, ora designado
FORNECEDOR DO CADASTRO DE RESERVA, segundo os critérios do edital.

PARAGRAFO SEGUNDO: A ordem de classificacdo dos registrados na ata deverd ser respeitada para as
contratacdes, cabendo ao ORGAO GERENCIADOR realizar os devidos registros na Ata de Registro de
Precos, para a sua atualizagao.

PARAGRAFO TERCEIRO: O Cadastro de Reserva podera ser empregado no caso de exclusdo do
FORNECEDOR na Ata de Registro de Precos, nas seguintes ocorréncias:

a) cancelamento do registro do FORNECEDOR, quando este descumprir as condi¢cdes da ata de registro de
precos; ndo retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administrag@o,
sem justificativa aceitavel;, ndo aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese deste se tornar superior
aqueles praticados no mercado; ou sofrer sangdo prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 87 da Lein°
8.666, de 1993, ouno art. 7° da Lein® 10.520, de 2002;

b) cancelamento do registro de pregos, por fato superveniente, decorrente de caso fortuito ou forga maior, que
prejudique o cumprimento da ata, devidamente comprovados e justificados, causados por razio de interesse
publico ou a pedido do fornecedor.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DO FORNECEDOR

O registro do fornecedor sera cancelado quando:

a) forem descumpridas as condi¢des da ata de registro de precos;

b) ndo for retirada a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo,
sem justificativa aceitavel;

¢) ndo aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles praticados no
mercado; ou



d) sofrer sancdo prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 87 da Lein® 8.666, de 1993, ou no art. 7° da
Lein® 10.520, de 2002.

PARAGRAFO UNICO: O cancelamento do registro nas hipdteses previstas nas alineas a, b ¢ d da Clausula
Décima Oitava sera formalizado por despacho do 6rgao gerenciador, assegurado o contraditdrio e a ampla e
prévia defesa.

CLAUSULA DECIMA NONA - DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRECOS

O cancelamento do registro de pregos podera ocorrer por fato superveniente, decorrente de caso fortuito ou
forca maior, que prejudique o cumprimento da ata, devidamente comprovados e justificados:

a) por razdo de interesse publico; ou

b) a pedido do fornecedor.

CLAUSULA VIGESIMA - DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS POR ORGAO
ADERENTE

O ORGAO ADERENTE podera, mediante prévia anuéncia do ORGAO GERENCIADOR aderir a Ata de
Registro de Pregos, desde que realizado estudo que demonstre a viabilidade e a economicidade.

PARAGRAFO PRIMEIRO - ORGAO ADERENTE podera aderir a esta Ata de Registro de Pregos,
desde que previamente autorizada pelo ORGAO GERENCIADOR e ap6s transcorrido metade do prazo de
vigéncia da Ata de Registro de Pregos e realizada a primeira contratagdo por ORGAO PARTICIPANTE.

PARAGRAFO SEGUNDO - O fornecedor beneficiario ndo estd obrigado a aceitar o fornecimento
decorrente da adesdo pelo ORGAO ADERENTE.

PARAGRAFO TERCEIRO - Desde que o fornecimento objeto da adesdo ndo prejudique as obrigagdes
presentes ¢ futuras decorrentes da ata, as sumidas com o ORGAO GERENCIADOR e ORGAOS
PARTICIPANTES o fornecedor podera contratar com o ORGAO ADERENTE.

PARAGRAFO QUARTO - Apés a autorizagio do ORGAO GERENCIADOR, o ORGAO ADERENTE
devera efetivar a aquisicdo ou contratagdo solicitada em até 90 (noventa) dias, observado o prazo de
vigéncia da ata, devendo cumprir as atribuigdes inerentes aos ORGAOS PARTICIPANTES e demais
orientagdes do ORGAO GERENCIADOR.

PARAGRAFO QUINTO - O ORGAO ADERENTE devera verificar a manutencio das condicdes de
habilitacdo do fornecedor e proceder a consulta ao Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do SIGA
e ao Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, do Portal Transparéncia da
Controladoria Geral da Unido, para constatar a inexisténcia de penalidade cujo efeito ainda vigore.

PARAGRAFO SEXTO: Compete 20 ORGAO ADERENTE:
a) aceitar todas as condi¢des fixadas na Ata de Registro de Pregos;

b) realizar os pagamentos relativos as suas contratagdes;
¢) os atos relativos a cobranca do cumprimento pelo fornecedor das obrigagdes contratualmente assumidas;

d) a aplicacdo, observada a ampla defesa e o contraditorio, de eventuais penalidades decorrentes do
descumprimento de clausulas contratuais, em relagdo as suas proprias contratagdes, devendo registrar no
Cadastro de Fornecedores do Estado as penalidades aplicadas ou informa-las ao 6rgdo gerenciador quando
se tratar dos 6rgos ou entidades que ndo pertencam ao Estado do Rio de Janeiro.

PARAGRAFO SE’I:IMQ: O ORGAO GERENCIADOR devera zelar para que o quantitativo total das
contratagdes pelos ORGAO ADERENTES observe o limite fixado no PARAGRAFO SEGUNDO, da
CLAUSULA QUARTA.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS
PENALIDADES

O licitante que, convocado no prazo de 05 (cinco) dias uteis, ndo celebrar o contrato, deixar de entregar ou
apresentar documentagdo falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da execug@o de seu objeto,
ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execu¢do do contrato, comportar-se de modo inidoneo ou
cometer fraude fiscal, ficara, sem prejuizo das demais cominagdes legais, sujeito as seguintes sangdes:

a) impedimento de licitar e contratar com a Administracdo Ptblica do Estado do Rio de Janeiro, com a
consequente suspensao de seu registro no Cadastro de Fornecedores, pelo prazo de até 5 (cinco) anos;

b) multas previstas em edital e no contrato.

PARAGRAFO PRIMEIRO: As condutas do contratado, verificadas pela Administragio Piblica
contratante, para fins deste item sdo assim consideradas:

I — retardar a execugdo do objeto, qualquer agdo ou omissdo do licitante que prejudique o bom andamento da
licitagdo, inclusive deixar de entregar a amostra no prazo assinalado no edital, que evidencie tentativa de



inducdo a erro no julgamento, ou que atrase a assinatura do contrato ou da ata de registro de pregos;

II — ndo manter a proposta, a auséncia de seu envio, bem como a recusa do envio de seu detalhamento,
quando exigivel, ou ainda o pedido, pelo licitante, da desclassificacdo de sua proposta, quando encerrada a
etapa competitiva, desde que ndo esteja fundamentada na demonstragdo de vicio ou falha na sua elaboragéo,
que evidencie a impossibilidade de seu cumprimento;

III — falhar na execugdo contratual, o inadimplemento grave ou inescusavel de obrigacdo assumida pelo
contratado;

IV — fraudar na execugdo contratual, a pratica de qualquer ato destinado & obtencdo de vantagem ilicita,
induzindo ou mantendo em erro a Administragao Publica; e

V — comportar-se de modo inidoneo, a pratica de atos direcionados a prejudicar o bom andamento do
certame ou do contrato, tais como fraude ou frustragdo do carater competitivo do procedimento licitatorio,
acdo em conluio ou em desconformidade com a lei, indugdo deliberada a erro no julgamento, prestacio falsa
de informagdes, apresentagdo de documentagdo com informagdes inveridicas, ou que contenha emenda ou
rasura, destinados a prejudicar a veracidade de seu teor original.

PARAGRAFO SEGUNDO: Ocorrendo qualquer outra infragio legal ou contratual, o contratado estara
syjeito, sem prejuizo da responsabilidade civil ou criminal que couber, as seguintes penalidades, que
devera(ao) ser graduada(s) de acordo com a gravidade da infragao:

a) adverténcia;
b) multa administrativa;

¢) suspensdo temporaria da participa¢do em licitacdo ¢ impedimento de contratar com a Administragao Publica
do Estado do Rio de Janeiro;

d) declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo Publica.

PARAGRAFO TERCEIRO: A sancio administrativa deve ser determinada de acordo com a natureza, a
gravidade da falta cometida, os danos causados a Administragdo Publica e as circunstincias agravantes e
atenuantes.

PARAGRAFO QUARTO: Quando a penalidade envolver prazo ou valor, os critérios estabelecidos no
paragrafo terceiro também deverdo ser considerados para a sua fixagdo.

PARAGRAFO QUINTO: A imposicao das penalidades ¢ de competéncia exclusiva do 6rgio contratante,
podendo  ser aplicado ~pelo ORGAO GERENCIADOR, nesta qualidade, pelo ORGAO
PARTICIPANTE ou pelo ORGAO ADERENTE, em relagdo as respectivas contratacdes.

PARAGRAFO SEXTO: Ressalvada a hipotese descrita no paragrafo quinto, cabe ao ORGAO
GERENCIADOR aplicar as penalidades decorrentes de infragdes no procedimento licitatorio ou do
descumprimento do pactuado na Ata de Registro de Pregos.

PARAGRAFO SETIMO: As sangdes previstas na alinea b do caput e nas alineasaeb, do paragrafo
segundo serdo impostas pelo Ordenador de Despesa, na forma do paragrafo tnico, do art. 35 do Decreto
Estadual n® 3.149/80.

PARAGRAFO OITAVO : As sangdes previstas na alinea a do caput e na alinea ¢, do paragrafo segundo
serdo impostas pelo Ordenador de Despesa, na forma do paragrafo tnico, do art. 35 do Decreto Estadual n°
3.149/80, devendo ser submetida a apreciacdo do Secretario de Estado da Pasta a que a Entidade se
encontra vinculada.

PARAGRAFO NONO: Tratando-se de ORGAO PARTICIPANTE ou ORGAO ADERENTE da
Administracdo Indireta do Estado do Rio de Janeiro, as sangdes previstas na alinea a do caput e na
alinea ¢, do pardgrafo segundo serfio impostas pelo proprio Secretario de Estado ou pelo Ordenador de
Despesa, devendo, neste caso, a decisdo ser submetida a apreciacdo do proprio Secretario de Estado, na
forma do paragrafo tinico, do art. 35 do Decreto Estadual n® 3.149/80.

PARAGRAFO DECIMO: A aplicagio da sangdo prevista na alinea d, do paragrafo segundo, é de
competéncia exclusiva do Secretario de Estado da Pasta a que 0 ORGAO PARTICIPANTE ou ORGAO
ADERENTE contratante ou que a Entidade se encontra vinculada.

PARAGRAFO DECIMO PRIMEIRO: As multas administrativas, previstas na alinea b do caput e na
alinea b, do paragrafo segundo:

a) corresponderdo ao valor de até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato, aplicadas de acordo com
a gravidade da infragdo e proporcionalmente as parcelas ndo executadas;

b) poderdo ser aplicadas cumulativamente a qualquer outra;

¢) ndo tém carater compensatorio € seu pagamento ndo exime a responsabilidade por perdas e danos das
infrages cometidas;

d) deverdo ser graduadas conforme a gravidade da infragdo;

e) nas reincidéncias especificas, deverfo corresponder ao dobro do valor da que tiver sido inicialmente
imposta;



f) deverdo observar sempre o limite de 20% (vinte por cento) do valor do contrato ou do empenho, conforme
preceitua o art. 87 do Decreto Estadual n° 3.149/80.

PARAGRAFO DECIMO SEGUNDO: A suspensio temporaria da participagio em licitacio e
impedimento de contratar com a Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, prevista na alinea ¢, do
paragrafo segundo:

a) nao podera ser aplicada em prazo superior a 2 (dois) anos;

b) sem prejuizo de outras hipoteses, devera ser aplicada quando o adjudicatario faltoso, sancionado com
multa, ndo realizar o deposito do respectivo valor, no prazo devido;

PARAGRAFO DECIMO TERCEIRO: A declaragio de inidoneidade para licitar e contratar com a
Administracdo Publica, prevista na alinea d, do paragrafo segundo, perdurara pelo tempo em que os motivos
determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a
penalidade, que serd concedida sempre que o contratado ressarcir a Administragdo Publica pelos prejuizos
causados.

PARAGRAFO DECIMO QUARTO: A reabilitagio podera ser requerida apés 2 (dois) anos de sua
aplicacdo.

PARAGRAFO DECIMO QUINTO: O atraso injustificado no cumprimento das obrigagdes contratuais
sujeitara 0 CONTRATADO & multa de mora de 1% (um por cento) por dia Util que exceder o prazo
estipulado, a incidir sobre o valor do contrato, da nota de empenho ou do saldo nio atendido, respeitado o
limite do art. 412 do Cddigo Civil, sem prejuizo da possibilidade de rescisao unilateral do contrato pelo
CONTRATANTE ou da aplicagdo das sangdes administrativas.

PARAGRAFO DECIMO SEXTO: A aplicagio de sangio nio exclui a possibilidade de rescisdo
administrativa do Contrato, garantido o contraditdrio e a defesa prévia.

PARAGRAFO DECIMO SETIMO: A aplicagio de qualquer sangio sera antecedida de intimagdo do
interessado que indicara a infragdo cometida, os fatos, os dispositivos do edital e/ou do contrato infringidos e
os fundamentos legais pertinentes, assim como a penalidade que se pretende imputar ¢ o respectivo prazo e/ou
valor, se for o caso.

PARAGRAFO DECIMO OITAVO: Ao interessado sera garantido o contraditorio e a defesa prévia.

PARAGRAFO DECIMO NONO: A intimagio do interessado devera indicar o prazo e o local para a
apresentacdo da defesa.

PARAGRAFO VIGESIMO: A defesa prévia do interessado sera exercida no prazo de 5 (cinco) dias tteis,
no caso de aplicagdo das penalidades previstas nas alineas a ¢ b do caput e nas alineas a, b e ¢, do paragrafo
segundo, e no prazo de 10 (dez) dias, no caso da alinea d, do paragrafo segundo.

PARAGRAFO VIGESIMO PRIMEIRO: Ser4 emitida decisio conclusiva sobre a aplicagio ou ndo da
sangdo, pela autoridade competente, devendo ser apresentada a devida motivagdo, com a demonstragdo dos
fatos e dos respectivos fundamentos juridicos.

PARAGRAFO VIGESIMO SEGUNDO: A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato
dentro do prazo estipulado pela Entidade, sem que haja justo motivo para tal, caracterizara o descumprimento
total da obrigacdo assumida e determinara a aplicagdo de multa de 5% (cinco por cento) do valor total do
contrato, cabendo, ainda, a aplicagdo das demais sangdes administrativas, de acordo com as peculiaridades do
caso concreto.

PARAGRAFO VIGESIMO TERCEIRO: As penalidades previstas no caput e no paragrafo segundo
também poderdo ser aplicadas aos licitantes e ao adjudicatario.

PARAGRAFO VIGESIMO QUARTO:: Os licitantes, adjudicatarios e contratados ficardo impedidos de
contratar com a Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, enquanto perdurarem os efeitos das
sangoes de:

a) suspensdo temporaria da participagdo em licitagdo e impedimento de contratar imposta pelo Estado do Rio
de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes (art. 87, 111 da Lein® 8.666/93);

b) impedimento de licitar e contratar imposta pelo Estado do Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes
(art. 7° da Lein® 10.520/02);

¢) declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar imposta por qualquer Ente ou Entidade da Administracao
Federal, Estadual, Distrital e Municipal (art. 87, IV da Lein® 8.666/93);

PARéGRéF O VIGESIMO QUINTO: As penalidades impostas aos licitantes serdo registradas
pelo ORGAO GERENCIADOR no Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do SIGA.

PARAGRAFO VIGESIMO SEXTO: Apés o registro mencionado no item acima, devera ser remetido para
o Orgio Central de Logistica (SUBLOG/SECCG), o extrato de publicagio no Didrio Oficial do Estado do
ato de aplicagdo das penalidades citadas na alinea a do caput e nas alineas ¢ e d do paragrafo segundo, de
modo a possibilitar a formalizagdo da extensdo dos seus efeitos para todos os oOrgdos e entidades da
Administracdo Publica do Estado do Rio de Janeiro.

PARAGRAFO VIGESIMO SETIMO: A aplicagio das sangdes mencionadas no paragrafo vigésimo
sétimo devera ser comunicada a Controladoria Geral do Estado, que informara, para fins de publicidade, ao



Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS.

CLAUSULA _VIGESIMA SEGUNDA - DA MANUTENCAO DAS CONDICOES DE
HABILITACAO

O fornecedor registrado devera manter durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Precos a
compatibilidade com as obrigagdes assumidas, assim como todas as condigdes exigidas na licitagdo, inclusive
as referentes a habilitacdo e as condigdes de participagdo.

CLAUSULA VIGESIMA TERCEIRA - DO FORO DE ELEICAO

Fica eleito o Foro Central da Comarca da Capital do Rio de Janeiro para dirimir qualquer litigio decorrente da
presente Ata de Registro de Pre¢os que ndo possa ser resolvido por meio amigavel, com expressa reniincia a
qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E, por estarem assim acordes em todas as condigdes e clausulas estabelecidas nesta Ata de Registro de
Precos, firmam as partes o presente instrumento em 2 (duas) vias de igual forma e teor, depois de lido e
achado conforme, em presenca de testemunhas abaixo firmadas.

Rio de Janeiro,  de de20 .

FUNDACAO SAUDE DO E,STADO DO RIO DE JANEIRO
BRUNO REBULA KLEIN
Diretor Administrativoe Financeiro

XXXXXXXXXXX
(FORNECEDOR - Representante Legal)

TESTEMUNHA TESTEMUNHA

ANEXO I
CONSOLIDACAO DAS INFORMACOES DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

ATA DE REGISTRO DEPRECOS r° /20 - /FUNDACAO SAUDE:
OBIJETO: AQUISICAO DE INSUMOS COM COMODATO.

FORNECEDOR:
Quant | Apresentaciio Preco
Bem / Material / Produto / Marca/ . Preco | Total
Item| IdSIGA . - - Total de Unid. At
Especificacido / Descri¢ao Modelo Regi Unitario /
egistrada| Embalagem Item

LOTE 01

REAGENTE
PREPARADO,APRESENTACAO:
KIT, ANALISE: AMPLIFICACAO

DE ACIDO NUCLEICO NA
INTEGRA PARA
QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p190
BCR/ABL, SENSIBILIDADE DE
5 COPIAS POR REACAO E
RESPOSTA MOLECULAR
6810.381.0507 | MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
ID - 169163 | DETECCAO DOS GENES ABL ¢
BCR-ABL, RESULTADO DA
TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 e 22
(CROMOSSOMO FILADELFIA),
PARA MONITORAR OS NIVEIS
DE DA ISOFORMA p190 DA
FUSAO DO BCR-ABL,
METODO: PCR TEMPO REAL,
FORMA FORNECIMENTO:

5.088 UN




TESTE

REAGENTE
PREPARADO,APRESENTACAO:
TESTE, ANALISE:
AMPLIFICACAO DE ACIDO
NUCLEICO NA INTEGRA PARA
QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p210
BCR/ABL, SENSIBILIDADE DE
5 COPIAS POR REACAO E
RESPOSTA MOLECULAR
6810.381.0508 | MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
ID - 169164 | DETECCAO DOS GENES ABL e
BCR-ABL, RESULTADO DA
TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 ¢ 22
(CROMOSSOMO FILADELFIA),
PARA MONITORAR OS NIVEIS
DE DA ISOFORMA p210 DA
FUSAO DO BCR-ABL,
METODO: PCR TEMPO REAL,
FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

14.208 UN

VALOR TOTAL RS$.

ANEXO II - CADASTRO DE RESERVA
ATA DE REGISTRO DEPRECOS n° /20 - /FUNDACAO SAUDE:
OBIJETO: AQUISICAO DE INSUMOS COM COMODATO.

FORNECEDOR DO CADASTRO DE RESERVA 1 : Empresa, situada na Rua

Bairro, Cidade e inscrita no CNPJ/MF sob o n° , daqui por diante

denominada FORNECEDOR, representada neste ato por , cédula de identidade n°
, domiciliada na Rua , Cidade;

FORNECEDOR DO CADASTRO DE RESERVA 2 : Empresa, situada na Rua ,

Bairro, Cidade e inscrita no CNPJMF sob o n° , daqui por diante

denominada FORNECEDOR, representada neste ato por , cédula de identidade n°
, domiciliada na Rua , Cidade;

FORNECEDOR DO CADASTRO DE RESERVA 3 : Empresa, situada na Rua ,

Bairro, Cidade e inscrita no CNPJMF sob o n° , daqui por diante

denominada FORNECEDOR, representada neste ato por , cédula de identidade n°

, domiciliada na Rua , Cidade;

Fornecedor | Item

ANEXO III - RELACAO DE PARTICIPANTES QUANTITATIVOS E ENDERECOS

***NAO HA ORGAOS PARTICIPANTES

RELACAO DE ENDERECOS PARA ENTREGA DOS PRODUTOS

Para solicitacbes da FUNDACAO SAUDE




CGA Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niteroi — RJ.

HEMORIO Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ. Horéario da
Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

ANEXO 09
MINUTA
CONTRATO . __ /2020
PROCESSO SEI-080007/005252/2021
PE N°200/2021. ARP n°
CONTRATO N° 12020 PARA COMPRA DE INSUMOS COM COMODATO QUE ENTRE

SI FAZEM A FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO E A
EMPRESA .

A FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, findacio instituida pelo Poder Piblico
do Estado do Rio de Janeiro e vinculada a Secretaria de Estado de Satde, nos termos da Lei Complementar
n° 118/2007, da Lein® 5164/2007 ¢ do Decreto 43.124/2011 ¢ da Lein°®. 6.304/2012, inscrita no CNPJ sob
on°® 10.834.118/0001-79, sediada na Avenida Padre Leonel Franca, n° 248, 1° andar, Gavea - CEP. 22451-

000, Rio de Janeiro — RJ, doravante denominado CONTRATANTE, representado neste ato pelo Diretor
Administrativo Financeiro BRUNO REBULA KLEIN, ID fincional n° 4137337-5, portador da carteira de
identidade n° 098814700DETRANRJ, inscrito no CPF sob o 1n°036.309.047-93 ¢ a

empresa , inscrita no CNPJ sob n° , estabelecida na

, daqui por diante denominada CONTRATADA, representada neste ato
por , cédula de identidade n° , inscricdo no CPF
sob o n° , resolvem celebrar o presente Contrato de COMPRA
de , com fundamento no processo administrativo n° SEI-080007/005252/2021 ¢
na ARP n° , que se regera pelas normas da Lein® 8.666, de 21 de junho de 1.993 e alteragdes, pela

Lei Estadual n° 287, de 04 de dezembro de 1.979, e pelos Decretos n°s 3.149, de 28 de abril de 1980, e
42.301, de 12 de fevereiro de 2010, do instrumento convocatorio, aplicando-se a este contrato suas
disposigdes irrestrita e incondicionalmente, bem como pelas clausulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA: DO OBJETO E DA FORMA DE FORNECIMENTO

O presente CONTRATO tem por objeto a aquisicio de insumos especificos para realizacido de exames
laboratoriais moleculares de LMC e da LLAPh+, com 01 (um) equipamento em sistema
de comodato, para atender a demanda do HEMORIO - unidade sob gestio desta FSERJ (Itens:
2), na forma do Termo de Referéncia e do instrumento convocatério, de acordo com as informagdes descritas
no ANEXO L

PARAGRAFO UNICO - O fornecimento do objeto sera parcelado, conforme cronograma estimativo do
presente contrato (ANEXO II).

CLAUSULA SEGUNDA: DO PRAZO

O prazo de vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses contados a partir da publicagdo do extrato deste
mstrumento no Didrio Oficial do Estado do Rio de Janeiro.

CLAUSULA TERCEIRA: DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE
Constituem obrigagoes do CONTRATANTE:
a) Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, nas condi¢des estabelecidas neste contrato;

b) Fornecer a CONTRATADA documentos, informagdes ¢ demais elementos que possuir € pertinentes a
execugdo do presente contrato;

¢) Exercer a fiscalizagdo do contrato;
d) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato;

e) Notificar, por escrito, a CONTRATADA sobre quaisquer irregularidades constatadas, solicitando
providéncia para a sua regularizagao.

f) Demais obrigacGes previstas na ARP n° , especialmente, as constantes na Cliusula
Décima Quarta e no Termo de Referéncia — Item X.




CLAUSULA QUARTA: DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
Constituem obrigagdes da CONTRATADA:
a) Entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados no instrumento convocatorio;

b) Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para 0 CONTRATANTE, estando incluido no valor do
pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, frete, seguro e descarregamento das mercadorias;

¢) Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execucdo do objeto do contrato;

d) Comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de
execucdo de qualquer obrigacdo contratual, para a adoc¢ao das providéncias cabiveis;

e) Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens objeto
do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de execugdo irregular ou do
fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificagoes;

f) Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente, do
exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos a CONTRATANTE ou terceiros;

g) Manter programa de integridade nos termos da disciplina conferida pela Lei Estadual n.° 7.753/2017 e
eventuais modificagdes e regulamentos subsequentes, consistindo tal programa no conjunto de mecanismos e
procedimentos internos de integridade, auditoria e incentivo a denincia de irregularidades e na aplicacdo
efetiva de codigos de ética e de conduta, politicas e diretrizes com o objetivo de detectar e sanar desvios,
fraudes, irregularidades e atos ilicitos praticados contra a Administragdo Publica.

h) Demais obrigacdes previstas na ARP n° , especialmente, as constantes da Clausula
Décima Quinta e no Termo de Referéncia — Item IX.

CLAUSULA QUINTA: DA DOTACAO ORCAMENTARIA

As despesas com a execuc¢do do presente contrato correrdo a conta das seguintes dotacdes orcamentarias,
para o corrente exercicio de 2020, assim classificados:

Natureza das Despesas:

Programa de Trabalho:

Fonte:

Nota de Empenho:

PARAGRAFO UNICO — As despesas relativas aos exercicios subsequentes correrdo por conta das
dotacdes orgamentarias respectivas, devendo ser empenhadas no inicio de cada exercicio.

CLAUSULA SEXTA: VALOR DO CONTRATO

Dé-se a este contrato valor total de R$

CLAUSULA SETIMA: DA EXECUCAO, DO RECEBIMENTO E DA FISCALIZACAO DO
CONTRATO

O contrato devera ser executado, fielmente, de acordo com as clausulas avengadas, nos termos do instrumento
convocatorio, do Termo de Referéncia, do cronograma de execucdo do contrato e da legislacdo vigente,
respondendo o inadimplente pelas consequéncias da inexecugdo total ou parcial

PARAGRAFO PRIMEIRO — A execugio do contrato serd acompanhada e fiscalizada por comissdo de
fiscalizagdo de contrato composta por 3 (trés) membros do CONTRATANTE, especialmente designados
pelo Diretor Administrativo Financeiro, conforme ato de nomeagao.

PARAGRAFO SEGUNDO - O objeto do contrato sera recebido em tantas parcelas quantas forem as
relativas ao do pagamento, na seguinte forma:

a) provisoriamente, apds parecer circunstanciado, que devera ser elaborado pelos representantes mencionados
no paragrafo primeiro, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas apds a entrega do benvproduto;

b) definitivamente, mediante verificacdo da qualidade e quantidade do material, ap6s decorrido o prazo de 5
(cinco) dias, para observagdo e vistoria que comprove o exato cumprimento das obrigagdes contratuais.

¢) os produtos deverio possuir no ato da entrega, validade minima de 85% (oitenta e cinco por
cento). Caso, no ato da entrega, os produtos estejam com validade inferior ao estabelecido nesta
alinea, a Contratada devera apresentar carta de compromisso onde se responsabilizara pela troca
dos mesmos.

PARAGRAFO TERCEIRO - Salvo se houver exigéncia a ser cumprida pelo adjudicatirio, o
processamento da aceitagdo provisoria ou definitiva devera ficar concliido no prazo de 30 (trinta) dias tteis,
contados da entrada do respectivo requerimento no protocolo da Contratante, na forma do disposto no



paragrafo 3°. do art. 77 do Decreto n° 3.149/1980.

PARAGRAFO QUARTO — Os bens ou os materiais cujos padrdes de qualidade e desempenho estejam em
desacordo com a especificagdo do edital e do Termo de Referéncia deverdo ser recusados pelo responsavel
pela execucdo e fiscalizagdo do contrato, que anotara em registro proprio as ocorréncias ¢ determinara o que
for necessario a regularizacdo das faltas ou defeitos observados. No que exceder a sua competéncia,
comunicara o fato a autoridade superior, em 5 (cinco) dias, para ratificacdo.

PARAGRAFO QUINTO — A CONTRATADA declara, antecipadamente, aceitar todas as condigdes,
métodos e processos de inspegdo, verificacdo e controle adotados pela fiscalizagdo, obrigando-se a fornecer
todos os dados, elementos, explicagdes, esclarecimentos e comunicagdes de que esta necessitar e que forem
julgados necessarios ao desempenho de suas atividades.

PARAGRAFO SEXTO — A instituigdo ¢ a atuagdo da fiscalizagio ndo exclui ou atenua a responsabilidade da
CONTRATADA, nem a exime de manter fiscalizagdo propria.

CLAUSULA OITAVA: DA RESPONSABILIDADE

A CONTRATADA ¢ responsavel por danos causados a0 CONTRATANTE ou a terceiros, decorrentes de
culpa ou dolo na execugdo do contrato, ndo excluida ou reduzida essa responsabilidade pela presenga de
fiscalizagdo ou pelo acompanhamento da execucdo por 6rgdo da Administragao.

PARAGRAFO UNICO — A CONTRATADA é responsavel por encargos trabalhistas, inclusive decorrentes

de acordos, dissidios e convengdes coletivas, previdenciarios, fiscais e comerciais oriundos da execucdo do
contrato, podendo o CONTRATANTE, a qualquer tempo, exigir a comprovagdo do cumprimento de tais
encargos, como condicdo do pagamento dos créditos da CONTRATADA.

CLAUSULA NONA: CONDICOES DE PAGAMENTO

O CONTRATANTE devera pagar 8 CONTRATADA o valor total de R$ ( ),
a ser realzado em  ( ) parcelas, conforme cronograma de execu¢do do contrato, no valor de
R$ ( ) cada uma delas, sendo o pagamento efetuado na conta corrente n° ,
agéncia  , de titularidade da CONTRATADA, junto a instituicdo financeira contratada pelo Estado.

PARAGRAFO PRIMEIRO — No caso de a CONTRATADA estar estabelecida em localidade que néo
possua agéncia da instituicdo financeira contratada pelo Estado ou caso verificada pelo CONTRATANTE a
impossibilidade de a CONTRATADA, em razio de negativa expressa da instituigdo financeira contratada pelo
Estado, abrir ou manter conta corrente naquela instituicdo financeira, o pagamento podera ser feito mediante
crédito em conta corrente de outra instituicdo financeira. Nesse caso, eventuais Onus financeiros e/ou
contratuais adicionais serdo suportados exclusivamente pela CONTRATADA.

PARAGRAFO SEGUNDO — A CONTRATADA deverd encaminhar a nota fiscal para pagamento a
Diretoria Administrativa Financeira, sito a Avenida Padre Leonel Franca, n° 248, 1° andar, Gavea, Rio de
Janeiro/RJ — CEP: 22451-000, até 48 (quarenta e oito) horas apds a entrega de cada parcela.

PARAGRAFO TERCEIRO — O pagamento sera realizado no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
final do periodo de adimplemento de cada parcela.

PARAGRAFO QUARTO - Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagio com a entrega do
objeto, devidamente atestado pelo (s) agente (s) competente (s).

PARAGRAFO QUINTO - Caso se faga necessaria a reapresentagio de qualquer nota fiscal por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da
respectiva representagao.

PARAGRAFO SEXTO — Os pagamentos eventualmente realizados com atraso, desde que ndo decorram de
ato ou fato atribuivel 2 CONTRATADA, sofrerdo a incidéncia de atualizagdo financeira pelo IPCA (Indice
Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo), calculado e divulgado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica — IBGE, ¢ juros moratoérios de 0,5% ao més, calculado pro rata die, e aqueles pagos em prazo
inferior ao estabelecido neste edital serdo feitos mediante desconto de 0,5% ao més pro rata die.

PARAGRAFO SETIMO - O contratado deverd emitir a Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o
Protocolo ICMS n° 42/2009, com a redacdo conferida pelo Protocolo ICMS n® 85/2010, e caso seu
estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro, deverd observar a forma prescrita nas alineas
a,b,c,dee, do §1° do art. 2°, da Resolu¢do SEFAZ n° 971/2016.

CLAUSULA DECIMA : DA ALTERACAO DO CONTRATO

O presente contrato podera ser alterado, com as devidas justificativas, nas hipoteses previstas no artigo 65, da
Lein® 8.666/93, mediante termo aditivo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: DA RESCISAO
O presente contrato podera ser rescindido por ato unilateral do CONTRATANTE, pela inexecugao total ou



parcial do disposto na clausula quarta ou das demais clausulas e condigdes, nos termos dos artigos 77 e 80 da
Lein.® 8.666/93, sem que caiba 8 CONTRATADA direito a indenizagdes de qualquer espécie.

PARAGRAFO PRIMEIRO — Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados nos autos do
processo administrativo, assegurado 8 CONTRATADA o direito ao contraditorio ¢ a prévia ¢ ampla defesa.

PARAGRAFO SEGUNDO — A declaragdo de rescisio deste contrato, independentemente da prévia
notificacdo judicial ou extrajudicial, operara seus efeitos a partir da publicagdo em Diario Oficial.

PARAGRAFO TERCEIRO - Na hipotese de rescisdo administrativa, além das demais sangdes cabiveis, o
Estado podera: a) reter, a titulo de compensacao, os créditos devidos & contratada e cobrar as importancias
por ela recebidas indevidamente; b) cobrar da contratada multa de 10% (dez por cento), calculada sobre o
saldo reajustado do objeto contratual ndo executado e; ¢) cobrar indenizagdo suplementar se o prejuizo for
superior ao da multa.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E DEMAIS
PENALIDADES

O contratado que deixar de entregar ou apresentar documentagdo falsa exigida para o certame, ensejar o
retardamento da execucdo de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execucdo do contrato,
comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude fiscal, ficara, sem prejuizo das demais cominag¢des legais,
sujeito as seguintes sangoes:

a) impedimento de licitar e contratar com a Administracdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, com a
consequente suspensao de seu registro no Cadastro de Fornecedores, pelo prazo de até 5 (cinco) anos;

b) multas previstas em edital € no contrato.

PARAGRAFO PRIMEIRO - As condutas do contratado, verificadas pela Administragio Publica
contratante, para fins de aplicacdo das sangdes mencionadas no caput sao assim consideradas:

I — retardar a execugdo do objeto, qualquer agdo ou omissdo do licitante que prejudique o bom andamento da
licitagdo, inclusive deixar de entregar a amostra no prazo assinalado no edital, que evidencie tentativa de
indugdo a erro no julgamento, ou que atrase a assinatura do contrato ou da ata de registro de precos;

II — ndo manter a proposta, a auséncia de seu envio, bem como a recusa do envio de seu detalhamento,
quando exigivel, ou ainda o pedido, pelo licitante, da desclassificacdo de sua proposta, quando encerrada a
etapa competitiva, desde que ndo esteja findamentada na demonstragdo de vicio ou falha na sua elaborag@o,
que evidencie a impossibilidade de seu cumprimento;

I — falhar na execugdo contratual, o inadimplemento grave ou inescusavel de obrigagdo assumida pelo
contratado;

IV — fraudar na execug@o contratual, a pratica de qualquer ato destinado a obtengdo de vantagem ilicita,
induzindo ou mantendo em erro a Administragcdo Publica; e

V — comportar-se de modo inidoneo, a pratica de atos direcionados a prejudicar o bom andamento do
certame ou do contrato, tais como fraude ou frustragdo do carater competitivo do procedimento licitatorio,
acdo em conluio ou em desconformidade com a lei, indugdo deliberada a erro no julgamento, prestacao falsa
de informagoes, apresentagdo de documentagdo com informagdes inveridicas, ou que contenha emenda ou
rasura, destinados a prejudicar a veracidade de seu teor original.

PARAGRAFO SEGUNDO - Ocorrendo qualquer outra infragio legal ou contratual, o contratado estara
sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil ou criminal que couber, as seguintes penalidades, que
devera(do) ser graduada(s) de acordo com a gravidade da infragdo:

a) adverténcia;

b) multa administrativa;

¢) suspensdo temporaria da participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a Administragao Publica
do Estado do Rio de Janeiro;

d) declaragao de inidoneidade para licitar ¢ contratar com a Administragdo Publica.

PARAGRAFO TERCEIRO - A san¢io administrativa deve ser determinada de acordo com a natureza, a
gravidade da falta cometida, os danos causados a Administragdo Publica e as circunstincias agravantes e
atenuantes.

PARAGRAFO QUARTO - Quando a penalidade envolver prazo ou valor, os critérios estabelecidos no
PARAGRAFO TERCEIRO também deverdo ser considerados para a sua fixacdo.

PARAGRAFO QUINTO - A imposigio das penalidades é de competéncia exclusiva do contratante,
devendo ser aplicada pela Autoridade Competente, na forma abaixo transcrita:

a) As sangdes previstas na alinea b do caput ¢ nas alineas a e b, do PARAGRAFO SEGUNDO serio
impostas pelo Ordenador de Despesa, na forma do art. 35, do Decreto Estadual n® 3.149/80.

b) As sangdes previstas na alinea a do caput e na alinea ¢, do PARAGRAFO SEGUNDO serdo impostas
pelo Ordenador de Despesa, na forma do art. 35, do Decreto Estadual n° 3.149/80, devendo ser submetidas



a apreciacdo do Secretario de Estado da Pasta a que a Entidade se encontra vinculada.

¢) A aplicaciio da sangio prevista na alinea d, do PARAGRAFO SEGUNDO, ¢ de competéncia exclusiva do
Secretario de Estado da Pasta a que a Entidade se encontra vinculada.

PAR{&GRAFO SEXTO - As nultas administrativas, previstas na alinea b do caput e na alinea b, do
PARAGRAFO SEGUNDO:

a) corresponderdo ao valor de até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato, aplicadas de acordo com
a gravidade da infragdo e proporcionalmente as parcelas ndo executadas;

b) poderdo ser aplicadas cumulativamente a qualquer outra;

¢) ndo tém carater compensatorio € seu pagamento ndo exime a responsabilidade por perdas e danos das
infracdes cometidas;

d) deverdo ser graduadas conforme a gravidade da infragdo;

e) nas reincidéncias especificas, deverdo corresponder ao dobro do valor da que tiver sido inicialmente
imposta;

f) deverdo observar sempre o limite de 20% (vinte por cento) do valor do contrato ou do empenho, conforme
preceitua o art. 87 do Decreto Estadual n® 3.149/80.

PARAGRAFO SETIMO - A suspensio temporaria da participagio em licitagio e impedimento de contratar
com a Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, prevista na alinea ¢, do PARAGRAFO
SEGUNDO:

a) ndo podera ser aplicada em prazo superior a 2 (dois) anos;

b) sem prejuizo de outras hipoteses, devera ser aplicada quando o adjudicatario faltoso, sancionado com
multa, ndo realizar o depdsito do respectivo valor, no prazo devido;

PARAGRAFO OITAVO - A declaragio de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragio
Pliblica, prevista na alinea d, do PARAGRAFO SEGUNDO, perdurara pelo tempo em que os motivos
determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a
penalidade, que serd concedida sempre que o contratado ressarcir a Administragdo Publica pelos prejuizos
causados.

PARAGRAFO NONO - A reabilitagio podera ser requerida apos 2 (dois) anos de sua aplicagio.

PARAGRAFO DECIMO - O atraso injustificado no cumprimento das obrigagdes contratuais sujeitara o
CONTRATADO a multa de mora de 1% (um por cento) por dia ttil que exceder o prazo estipulado, a ncidir
sobre o valor do contrato, da nota de empenho ou do saldo ndo atendido, respeitado o limite do art. 412 do
Cadigo Civil, sem prejuizo da possibilidade de rescisdo unilateral do contrato pelo CONTRATANTE ou da
aplicagdo das san¢des administrativas.

PARAGRAFO DECIMO PRIMEIRO - A aplicagdo de sangdo nio exclui a possibilidade de rescisdo
administrativa do Contrato, garantido o contraditdrio ¢ a defesa prévia.

PARAGRAFO DECIMO SEGUNDO - A aplicagdo de qualquer sangdo sera antecedida de intimagdo do
interessado que indicara a infracdo cometida, os fatos, os dispositivos do edital e/ou do contrato infringidos e
os fundamentos legais pertinentes, assim como a penalidade que se pretende imputar e o respectivo prazo e/ou
valor, se for o caso.

PARAGRAFO DECIMO TERCEIRO - Ao interessado sera garantido o contraditrio e a defesa prévia.

PARAGRAFO DECIMO QUARTO - A intimago do interessado devera indicar o prazo e o local para a
apresentacdo da defesa.

PARAGRAFO DECIMO QUINTO - A defesa prévia do interessado sera exercida no prazo de 5 (cinco)
dias uteis, no caso de aplicagdo das penalidades previstas nas alineas a e b do caput e nas alineas a, b e ¢, do
PARAGRAFO SEGUNDO, ¢ no prazo de 10 (dez) dias, no caso da alinea d, do PARAGRAFO
SEGUNDO.

PARAGRAFO DECIMO SEXTO - Sera emitida decisdo conclusiva sobre a aplicagio ou ndo da sangéo,
pela autoridade competente, devendo ser apresentada a devida motivagdo, com a demonstragao dos fatos e
dos respectivos findamentos juridicos.

PARAGRAFO DECIMO SETIMO - Os licitantes, adjudicatarios e contratados ficario impedidos de
contratar com a Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, enquanto perdurarem os efeitos das
sangoes de:

a) suspensdo temporaria da participacdo em licitagdo e impedimento de contratar imposta pelo Estado do Rio
de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes (art. 87, III da Lein® 8.666/93);

b) impedimento de licitar e contratar imposta pelo Estado do Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes
(art. 7° da Lein® 10.520/02);

¢) declaragdo de inidoneidade para licitar ¢ contratar imposta por qualquer Ente ou Entidade da Administragéo
Federal, Estadual, Distrital e Municipal (art. 87, IV da Lein® 8.666/93);

PARAGRAFO DECIMO OITAVO - As penalidades impostas aos licitantes serdo registradas pelo



contratante no Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do SIGA.

PARAGRAFO DECIMO NONO - Apés o registro mencionado no item acima, devera ser remetido para o
Orgio Central de Logistica (SUBLOG/SECCG), o extrato de publicagio no Didrio Oficial do Estado do ato
de aplicag@o das penalidades citadas na alinea a do caput ¢ nas alineas ¢ ¢ d do PARAGRAFO SEGUNDO,
de modo a possibilitar a formalizagdo da extensdo dos seus efeitos para todos os 6rgios e entidades da
Administracdo Publica do Estado do Rio de Janeiro.

PARAGRAFO VIGESIMO - A aplicagio das sangdes mencionadas no PARAGRAFO VIGESIMO
devera ser comunicada & Controladoria Geral do Estado, que informard, para fins de publicidade, ao Cadastro
Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: DO RECURSO AO JUDICIARIO

As importancias decorrentes de quaisquer penalidades impostas 8 CONTRATADA, inclusive as perdas e
danos ou prejuizos que a execugdo do contrato tenha acarretado, quando superiores aos créditos que a
CONTRATADA tenha em face da CONTRATANTE, que ndo comportarem cobranga amigavel, serdo
cobrados judicialmente.

PARAGRAFO UNICO — Caso 0o CONTRATANTE tenha de recorrer ou comparecer a juizo para haver o
que lhe for devido, a CONTRATADA ficara sujeita ao pagamento, além do principal do débito, da pena
convencional de 10% (dez por cento) sobre o valor da ac@o, dos juros de mora de 1 % (um por cento) ao
més, despesas de processo e honorarios de advogado, estes fixados, desde logo, em 20% (vinte por cento)
sobre o valor em litigio.

CLAUSULA DECIMA QUARTA: EXCECAO DE INADIMPLEMENTO

Constitui clausula essencial do presente contrato, de observancia obrigatdria por parte da CONTRATADA, a
impossibilidade, perante 0 CONTRATANTE, de opor, administrativamente, exce¢do de inadimplemento,
como fundamento para a interrupgao unilateral do servigo.

PARAGRAFO UNICO - E vedada a suspensio do contrato a que se refere o art. 78, XV, da Lei n°
8.666/93, pela CONTRATADA, sem a prévia autorizagdo judicial.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: CONDICOES DE HABILITACAO

A CONTRATADA se obriga a manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as
obrigacgdes por ele assumidas, todas as condigdes de habilitacdo e qualificagdo exigidas na licitagdo.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: DA PUBLICACAO E CONTROLE DO CONTRATO

Apos a assinatura do contrato, devera seu extrato ser publicado, dentro do prazo de 20 (vinte) dias, no Diario
Oficial do Estado do Rio de Janeiro, correndo os encargos por conta do CONTRATANTE, devendo ser
encaminhada ao Tribunal de Contas do Estado, para conhecimento, informagdes do contrato, na forma e no
prazo determinado por este.

PARAGRAFO UNICO - O extrato da publicagio deve conter a identificagio do instrumento, partes,
objeto, prazo, valor, mimero do empenho, findamento legal do ato e n°. do processo administrativo.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: DO FORO DE ELEICAO

Fica eleito o Foro da Cidade do Rio de Janeiro, comarca da Capital, para dirimir qualquer litigio decorrente
do presente contrato que ndo possa ser resolvido por meio amigavel, com expressa renfincia a qualquer outro,
por mais privilegiado que seja.

E, por estarem assim acordes em todas as condi¢des e clausulas estabelecidas neste contrato, firmam as partes
o presente instrumento em2 (duas) vias de igual forma e teor, depois de lido e achado conforme, em
presenca de testemunhas abaixo firmadas.

Rio de Janeiro, de de

FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
BRUNO REBULA KLEIN
Diretor Administrativo Financeiro

EMPRESA
Representante



TESTEMUNHA

ANEXO 1
Itens e custos contratuais

TESTEMUNHA

Item| IdSIGA

Bem / Material / Produto /
Especificacdo / Descricao

Marca/
Modelo

Quant.
Contratada

Unid.

Preco
Unitario

Valor
Total /Item

LOTE

01

6810.381.0507
ID - 169163

REAGENTE
PREPARADO,APRESENTACAO:
KIT, ANALISE: AMPLIFICACAO
DE ACIDO NUCLEICO NA
INTEGRA PARA
QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p190
BCR/ABL, SENSIBILIDADE DE
5 COPIAS POR REACAO E
RESPOSTA MOLECULAR
MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
DETECCAO DOS GENES ABL e
BCR-ABL, RESULTADO DA
TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 ¢ 22
(CROMOSSOMO FILADELFIA),
PARA MONITORAR OS NIVEIS
DE DA ISOFORMA p190 DA
FUSAO DO BCR-ABL,
METODO: PCR TEMPO REAL,
FORMA FORNECIMENTO:
TESTE

5.088

6810.381.0508
ID - 169164

REAGENTE
PREPARADO,APRESENTACAO:
TESTE, ANALISE:
AMPLIFICACAO DE ACIDO
NUCLEICO NA INTEGRA PARA
QUANTIFICACAO DE
TRANSLOCACAO p210
BCR/ABL, SENSIBILIDADE DE
5 COPIAS POR REACAO E
RESPOSTA MOLECULAR
MINIMA DE 4.5 (RM 4.5) PARA
DETECCAO DOS GENES ABL e
BCR-ABL, RESULTADO DA
TRANSLOCACAO DOS
CROMOSSOMOS 9 e 22
(CROMOSSOMO FILADELFIA),
PARA MONITORAR OS NIVEIS
DE DA ISOFORMA p210 DA
FUSAO DO BCR-ABL,
METODO: PCR TEMPO REAL,
FORMA FORNECIMENTO:

UNIDADE

14.208

UN

VALOR TOTAL

R$

ANEXO

I

- CRONOGRAMA DE ENTREGA -

(a ser informado quando da formalizacdo da contrataciio)

**OBS: A entrega da primeira parcela deverd ser efetuada no prazo de 20 (vinte) dias corridos a contar do
inicio da vigéncia do presente contrato.

***OQBS: A entrega das demais parcelas devera ser efetuada no prazo de 20 (vinte) dias a contar da
retirada da nota de empenho respectiva.




*#**%*OBS: FEste cronograma ¢ estimado e poderd sofier alteracdes durante a vigéncia do contrato
dependendo da demanda informada pela CONTRATANTE.

Endereco para entrega:

RELACAO DE ENDERECOS PARA ENTREGA DOS PRODUTOS

Para solicitacies da FUNDACAO SAUDE

CGA Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niteroi — RJ.

HEMORIO Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ. Horario da
Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

#*¥+% A ENTREGA DEVERA SER PREVIAMENTE AGENDADAS ATRAVES DO NUMERO
E/OU E-M AIL: (21) 2624-1546/notasfis cais.cga@pvax.com.br.

ANEXO 10
MINUTA

CONTRATO DE COMODATO n’ 12021
PROCESSO N° SEI-080007/005252/2021

ARP n°
CONTRATO DE COMODATO QUE ENTRE SI
CELEBRAM A ,COMO COMODANTE,E A FUNDACAO SAUDE DO

ESTADO DO RIO DE JANEIRO, COMO COMODATARIA.

A FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, findagio instituida pelo Poder Piiblico
do Estado do Rio de Janeiro e vinculada a Secretaria de Estado de Saude, nos termos da Lei Complementar
n° 118/2007, da Lein® 5164/2007 e do Decreto 43.124/2011 e da Lein®. 6.304/2012, inscrita no CNPJ sob
o n® 10.834.118/0001-79, sediada na Avenida Padre Leonel Franca, n® 248, 1° andar, Gavea, CEP 22451-

000, Rio de Janeiro — RJ, como COMODATARIA, neste ato pelo Diretor Administrativo
Financeito BRUNO REBULA KLEIN, ID funcional n° 4137337-5, portador da carteira de identidade n°
098814700/DETRANRJ, nscrito no CPF sob 0 n° 036.309.047-93, e a

empresa , inscrita no CNPJ sob o n° , situada na
, Bairro, Cidade, CEP, como COMODANTE, representada neste ato por
, cédula de identidade n° , CPF sob o n° , pactuam o

presente Contrato DE COMODATO, com findamento no processo administrativo n° SEI-
080007/005252/2021 e na Ata de Registro de Pregos n° que se regera pela legislac@o aplicavel, em
especial, artigos 579 a 585 do Cddigo Civil, Lei Federal n® 8.666/93 e Lei Estadual n® 287/79, e, ainda, pelas
clausulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O objeto do presente contrato é o uso pela FUNDACAO SAUDE, a titulo gratuito e com exclusividade, do
bem TERMOCICLADOR, do qual a COMODANTE ¢ a legitima proprietaria, conforme Nota Fiscal n°
e especificacdo conforme planilha abaixo:

NO
Equipamento Marca| de
série

Quantidade
Total

e Realizar quantificacdo de material genético pela metodologia de amplificacao
e deteccdo por fluorescéncia (PCR em tempo real - gPCR).

e Dispor de performance térmica para: uniformidade de até +0,4°C, precisdo
de até £ 0,5°C, intervalo de temperatura de trabalho entre 0-100°C, taxa de
rampa maxima maior que 4.5°C/segundo.

e Dispor de sistema Optico com excitagdo por LED com no minimo 4 filtros de
emissdo e 4 canais de detecgao.

Dispor de detector do tipo fotomultiplicador ou fotodiodo;
Dispor de software que permita analise de quantificagao absoluta, curva-
padrdo e expressao génica relativa por delta-delta Ct;

e Ter capacidade de armazenar dados, permitir consultas e imprimir
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resultados;
e Permitir retirada dos dados em forma digital via USB, e-mail ou acesso
remoto.

PARAGRAFO UNICO - O estado de conservacido do bem sera descrito no laudo de vistoria a ser
elaborado pelos Fiscais da contratagdo, conforme previsto na alinea “f” da Clausula Décima Quarta da ARP

nO

CLAUSULA SEGUNDA - DA DESTINACAO DO BEM

O bem objeto deste comodato destinar-se-4, exclusivamente a realizacdo das atividades inerentes ao objeto,
conforme descrito no Termo de Referéncia e no instrumento convocatorio, ficando vedada a sua utilizagdo em
destinacdo diversa da aqui estabelecida sem a concordancia prévia e expressa da COMODANTE, vedada,
ainda, a cessdo ou transferéncia do contrato pela COMODATARIA, no todo ou em parte.

CLAUSULA TERCEIRA - DO PRAZO

O prazo de vigéncia do contrato de comodato terd inicio a partr da data do primeiro pedido
de empenhamento de insumos registrados na ARP n° , em , € se esgotara 06 (seis)
meses apos o decurso do prazo de vigéncia final da referida Ata, o que correspondera a data de ,
podendo ser prorrogado, assim convindo ao interesse publico e por iniciativa das partes, através de termo
aditivo.

CLAUSULA QUARTA — DAS OBRIGACOES DA COMODANTE
Quanto aos equipamentos, a CONTRATADA se obriga a:

a) Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e qualquer material
necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

b) Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizagdo das calibragdes, com periodicidade
recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade estipuladas pelo laboratorio;

¢) Fornecer os insumos necessarios para a realizagdo da manutengdo do equipamento, tais como tampdes,
solucGes de lavagem e limpeza, e outras solugdes recomendadas pelo fabricante;

d) Fornecer treinamento/capacitacdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s)
designado(s) pelo HEMORIO, para operacdo do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica no
local de instalagdo do equipamento; os treinamentos serdo realizados apenas uma vez e deverdo incluir o
fornecimento dos insumos necessarios a sua realizagdo, que ndo devem ser contabilizados como item de
entrega. Os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar duvidas;

e) Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalacdo e direito de uso de toda a
aparelhagem automatica necessaria a execucdo dos testes;

f) Fornecer equipamentos de automagdo, em regime de comodato, em conformidade com o especificado neste
Formulario e Solicitacao;

g) Fornecer em conjunto com equipamentos, computador de apoio e acessorios (“no break”, impressora - jato
de tinta ou laser, de alta performance, tonner ou cartucho de tinta, papel) e todo o material necessario para
completa realizacdo dos testes e impressdo dos laudos, tendo em vista que devem guardar compatibilidade
com as configuragdes dos equipamentos;

h) Fornecer o manual de operagéo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em lingua
portuguesa no ato da instalagéo;

i) Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibragdo, manutengdes preventivas e corretivas;

j) Entregar os protocolos de qualificacdo de instalagdo, operacional e de desempenho do equipamento, para
apreciagdo do contratante. Depois de aprovados, caberd a empresa efetuar os testes para a qualificagdo do
equipamento previstos no protocolo, sob supervisao de profissional indicado pelo contratante, em data
programada pela CONTRATANTE e confirmada junto 8 CONTRATADA com antecedéncia de 05 (cinco)
dias uteis;

k) Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma pontual, a qualquer tempo
de uso do equipamento, sejam sancados quaisquer problemas que venham a ser identificados pela
CONTRATANTE e ndo estejam relacionados & manutengao;

1) Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelo HEMORIO, no intervalo maximo
de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de todo e
qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive com eventual substituicdo de pegas, ¢ obrigagdo da
empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administrago;



m) Caso reste impossbilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, deverd ser
disponibilizado, em até trés dias uteis, ou de imediato, outro equipamento para substitui-lo, temporaria ou
definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servigo.

n) Prestar assisténcia técnica/manuten¢do preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja
periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estinado de forma a ndo comprometer a qualidade,
seguranca e continuidade dos exames, considerando a RDC 302/2205, a empresa também deve submeter a
lista de itens de verificagdo;

0) Transmitir & CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo
cronograma) de manutengdo preventiva e calibragdo, a qual deverd ser executada segundo o previsto no
cronograma, sob acompanhamento de preposto do HEMORIO. A calibragdo deve ser feita por instrumento
rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) ou por 6rgao internacional equivalente. Devera, ainda,
realizar, sempre que necessaria, a manuteng@o corretiva dos equipamentos.

p) Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas ndo
existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizagdo do equipamento.

q) Repor as pegas identificadas para substituicio nas manutengdes (preventiva e corretiva) do equipamento;

1) Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipdteses de caso
fortuito ou for¢a maior;

s) Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo HEMORIO as
modificagdes ¢ ajustes no equipamento que se apresentem necessarios para otimizar o funcionamento e
aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com os materiais
necessarios para a execucdo deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA,;

t) Responsabilizar pela instalagdo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento) entre o equipamento
automatico e o Sistema Corporativo do HEMORIO, em prazo maximo de 10 (dez) dias apos a instalagdo dos
equipamentos;

u) A vigéncia do comodato ¢ de até 06 (seis) meses apos o decurso da vigéncia da ata ou até o término do
estoque dos insumos caso esses se esgotem antes do prazo. Assim o equipamento s6 podera ser retirado pela
contratada ao fim do Termo de Comodato ou mediante a solicitacio da CONTRATANTE.

CLAUSULA QUINTA - DA CONSERVACAO DO BEM

A partir do efetivo recebimento do bem objeto deste contrato, cabe & COMODATARIA zelar pela sua
guarda e conservagao, trazendo-o limpo e em bom estado, as suas exclusivas expensas.

CLAUSULA SEXTA- DOS ENCARGOS E DESPESAS

Durante a vigéncia do comodato, correra por conta da COMODATARIA todas as despesas ordinarias e
custos acarretados pelo uso do bem.

PARAGRAFO UNICO — Os gastos extraordinarios, que excedam os da conservagio normal do bem, serdio
providos pela COMODANTE, devendo o FUNDACAO SAUDE antecipa-los, em caso de necessidade e
urgéncia, havendo impossibilidade de comunicagdo oportuna e prévia da COMODANTE, assegurado,
todavia, 8 FUNDACAO SAUDE, nessas hipoteses, o direito ao reembolso das despesas efetivamente
comprovadas.

CLAUSULA SETIMA — DA RESPONSABILIDADE PERANTE TERCEIROS

A COMODANTE nio sera responsavel por quaisquer compromissos ou obrigagdes assumidas pela
FUNDACAO SAUDE perante terceiros, ainda que vinculados ou decorrentes do uso do bem emprestado,
assim como ndo sera a COMODANTE responsavel, a qualquer titulo que seja, por eventuais danos ou
indenizagdes a terceiros, em decorréncia de atos do FUNDACAO SAUDE, através de servidores, prepostos
ou contratantes.

CLAUSULA OITAVA - DA DEVOLUCAO DO BEM

Findo o prazo contratual, a FUNDACAO SAUDE se obriga a restituir o bem, considerado normal o desgaste
do uso regular do bem e aquele resultante do decurso do tempo, sendo-lhe assegurado o direito ao reembolso
das eventuais despesas extraordinarias, na forma do disposto no paragrafo tinico, da clausula quinta.

CLAUSULA NONA - DOS CASOS OMISSOS

Os casos omissos ¢ quaisquer ajustes que se fagam necessarios em decorréncia do presente contrato serdo
resolvidos de comum acordo pelas partes e a luz da legislagdo aplicavel, lavrando-se, se necessario, termo
aditivo ao contrato.



CLAUSULA DECIMA — DA PUBLICACAO

A FUNDACAO SAUDE providenciara a publicagio do presente instrumento, em extrato, no Diario Oficial
do Estado, dentro de 20 (vinte) dias, contados da data de sua assinatura, ficando condicionada a esta
publicacdo a plena eficacia deste instrumento.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA FISCALIZACAO E CONTROLE

A FUNDACAO SAUDE providenciara o encaminhamento da copia autenticada do presente Termo ao
Tribunal de Contas do Estado, para conhecimento, na forma e no prazo determinado por este.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DO FORO

As partes contratantes elegem o foro da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro para dirimir
qualquer questio obrigacional oriunda do presente contrato, renunciando expressamente as partes a qualquer
outro, por mais especial ou privilegiado que seja.

E por estarem justas e contratadas, as partes, na presenca das testemunhas abaixo, assinam o presente
contrato, em 2 (duas) vias, de igual teor e forma.

Rio de Janeiro, em de de 20XX.

FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
BRUNO REBULA KLEIN
Diretor Administrativo Financeiro

EMPRESA
(Representante Legal)

TESTEMUNHA

TESTEMUNHA
Referéncia: Processo n2 SEI-080007/005252/2021 SEl n2 23997301
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