SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

TERMO DE REFERENCIA N° 3459

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

NATUREZA DA DEMANDA:
ELEMENTO DE DESPESA:
CREDITO ORCAMENTARIO: 10.305.2015.20YJ.7016

1. DO OBJETO

Insumo Estratégico de Saude

Material de Consumo

1.1.Aquisicdo do (s) produto (s) abaixo,

guantidades,
instrumento:

exigéncias e

estimativas,

conforme condic¢des,

estabelecidas

neste

Grupo

Item Descricao

CATMAT

Unidade de
fornecimento

Quantitativo
total

Margem de
preferéncia

QUALITATIVO DE

1 COM ANTICORPO,

MGS04 5MM Master mix

CONJUNTO PARA ANALISE,

RNA POR RT-PCR, TAQ DNA
POLIMERASE RECOMBINANTE

TRANSCRIPTASE REVERSA
COM BAIXA ATIVIDADE RNASE
H, TAMPAO DE REACAO 2X,

375707

Teste

1.000.000

N/A

COLUNAS DE

Extracdo

CONJUNTO PARA ANALISE,
EXTRACAO DE RNA VIRAL
DE FLUIDOS CORPORAIS,

CENTRIFUGAGAO, TUBOS
DE COLETA, SOLUCOES
TAMPAO, RNA CARREADOR

375703

Teste

1.000.000

N/A

1.2.Estimativas de entregas a serem realizadas durante a execugéao da
Ata de Registro de Precos pelo Orgdo Gerenciador

Unidade de

Cronograma estimativo, a

Quantitativo

COM ANTICORPO,

Item Descrigao ) )
fornecimento contar da assinatura do ARP Total
CONJUNTO PARA ANALISE,
QUALITATIVO DE RNA POR Teste De 60 a 80 dias 400.000
1 RT-PCR, TAQ DNA
POLIMERASE RECOMBINANTE
Teste De 80 a 120 dias 300.000
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TRANSCRIPTASE REVERSA
COM BAIXA ATIVIDADE RNASE
H, TAMPAO DE REACAO 2X, Teste De 120 a 210 dias 300.000
MGS04 5MM Master mix

1.000.000

CONJUNTO PARA ANALISE, Teste De 60 a 80 dias 400.000
EXTRACAO DE RNA VIRAL DE

FLUIDOS CORPORAIS,
2 COLUNAS DE Teste De 80 a 120 dias 300.000

CENTRIFUGAGAO, TUBOS DE
COLETA, SOLUCOES TAMPAO, .
RNA CARREADOR Extra(;éo Teste De 120 a 210 dias 300.000

1.000.000

1.2.1. Os quantitativos e prazos acima representam mera
expectativa de contratacdo, ndo vinculando a Administracdo a
sua efetivacao.

1.3.Descricao Detalhada do Objeto:

1.3.1 ltem 1. Catmat 375707- Kit de gRT-PCR para retro transcricdo e
amplificacdo em tempo real em Gnico tubo. Kit contendo transcriptase reversa
ativa na faixade 45 - 50° graus Celsius, com atividade de Rnase-H, clone pol de
M-MLV associada a TAQ-DNA polimerase acoplada com anticorpo para
assegurar termoestabilidade e especificidade. Os kits devem fornecer volume
final de 30uL para cada poco.

1.3.2 Item 2. Catmat375703 - Kit de reagentes para purificacdo e isolamento de
material genético (acido nucléico: DNA e RNA) para finalidade de diagndstico in
vitro por meio de metodologia de Biologia Molecular. A metodologia de extragao
deve ser por bead magnética. O kit deve ser apto para utilizacdo em fluidos
corporais (sangue, urina, sémen, liquido cefalorraquidiano, escarro,
nasorofaringe, liquor entre outros) e tecidos humanos.

1.4 N&o serdo aceitas cotagao parcial.
1.5. Critérios De Sustentabilidade Ambiental

1.5.1. Nos termos do Decreto n°® 2.783, de 1998 e da Resolugéo
CONAMA n° 267, de 14/11/2000 é vedada a oferta de
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produto ou equipamento que contenha ou faca uso de
qualquer das Substancias que Destroem a Camada de
Ozonio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal,
notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a excecao
dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal,
conforme artigo 1°, paragrafo unico, do Decreto n° 2.783, de
1998, e o artigo 4° da Resolucdo CONAMA n° 267, de
14/11/2000.

1.6 Para uso dos testes serd celebrado contrato de comodato para a
cessdo de até 35 equipamentos e acessoOrios para extracdo de
material genético, 35 equipamentos de set up e 20 equipamentos
termocicladores.

1.7 A Lei complementar n° 147/2014, que alterou o art. 48 da Lei
Complementar n° 123/2006 prevé que a Administragéo Publica devera
“‘estabelecer, em certames para aquisicdo de bens de natureza
divisivel, cota de até 25% (vinte e cinco por cento) do objeto para a
contratagcdo de microempresas e empresas de pequeno porte”. No
entanto, para esta aquisicdo nao sera aplicada cota para a contratacao
de ME/EPP com base no art. 10, incisos Il do Decreto n° 8.538/2015,
o tratamento diferenciado e simplificado para as ME/EPP nédo é
vantajosa para a administracdo publica e pode representar
prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado”.

2. EMBASAMENTO LEGAL

v A Constituigao Federal (CF) de 1988 estabelece a “Saude como direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem a reducéo do risco de doencas e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acbes e servigos para sua promocdo, protecédo e
recuperacao’;

v A Lei n. 8.080/90, artigo 6° inciso VI, que prevé a “politica de
medicamentos, equipamentos, imunobiologicos e outros insumos de interesse

para a saude e a participacado na sua producao’;
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v' Portaria GM/MS n° 1.378/2013: competéncia da SVS a coordenacgdo da
preparacdo e resposta das acgfes de vigilancia em saude, nas emergéncias
em saude publica de importancia nacional e internacional, bem como a
cooperacao com Estados, Distrito Federal e Municipios na resposta a essas
emergéncias;

v' Portaria GM/MS n°1271/2014: Define a Lista Nacional de Notificagcao
Compulséria de doencgas, agravos e eventos de saude publica nos servigos de
saude publicos e privados em todo o territério nacional, nos termos do anexo,
e da outras providéncias.

v Decreto Legislativo n° 395, publicado no Diario do Senado Federal em 13
de marco de 2009, que aprova o texto revisado do Regulamento Sanitério
Internacional, acordado na 582 Assembleia Geral da Organizacdo Mundial de
Saude, em 23 de maio de 2005;

v" Norma Regulamentadora n® 7 (NR 7/MTE) que estabelece a necessidade
da instituicdo do Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional —
PCMSO aprovada pela Portaria SSST/MTE n° 24/12/1994 e suas alteracfes
posteriores que estabelece os parametros a serem seguidos, podem, por
correlacao ser perfeitamente utilizada.

v' Decreto n° 7.616, de 17 de novembro de 2011, que dispde sobre a
declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) e institui a Forca Nacional do Sistema Unico de Saude (FN-SUS).

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAC}AO
A Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS é responsavel pela
coordenacao das respostas as emergéncias de saude publica de importancia
nacional e internacional, bem como cooperar com Estados, Distrito Federal e
Municipios em emergéncias de saude publica de importancia estadual. A
SVS/MS é o ponto focal nacional da Organizacdo Mundial de Saude — OMS,
de acordo com o Regulamento Sanitario Internacional, no que se refere a

prontiddo, monitoramento e resposta oportuna as situa¢gfes de risco de
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disseminacao de doencas e a ocorréncia de outros eventos de saude publica

gue impliqguem em emergéncias de importancia internacional.

A eficiéncia dessas acdes depende do desenvolvimento harmonico das
funcdes realizadas pelos niveis federal, estadual e municipal e da
disponibilidade de dados que sirvam para subsidiar o processo de

planejamento, avaliacdo, manutencéo e aprimoramento.

A Coordenacdo Geral de Laboratérios de Saude Publica — CGLAB é
responsavel por coordenar o Sistema Nacional de Laboratérios de Saude
Publica (SISLAB), formado pelos Laboratdrios Centrais de Saude Publica
(LACEN) e pelos Laboratérios de Referéncia Nacionais e Regionais (LRN e
LRR), além de coordenar administrativamente as acfes que envolvem
selecdo, aquisicdo, armazenagem e distribuicdo de insumos estratégicos

necessarios ao funcionamento de todo o sistema.

De acordo com a Portaria GM/MS N° 1.378 de 09 de julho de 2013, é de
competéncia da Unido a gestdo dos estoques de insumos estratégicos de
interesse da VS, incluindo-se o armazenamento e abastecimento e o
provimento de tais insumos aos Estados e ao Distrito Federal com a finalidade
de dar suporte as a¢des laboratoriais, cuja importancia estratégica é garantir,
em tempo habil, a investigacao, bloqueio e controle de casos e surtos, além

de padronizar os reagentes e insumos diagnosticos utilizados pelo SISLAB.

O pregdo em referéncia objetiva a aquisi¢cdo de testes de investigagédo
laboratorial de doencas infecciosas de notificacdo compulsoria. Atualmente,
tal investigacdo é feita a partir da deteccdo do material genético dos
patogenos, rotineiramente feito manualmente através da metodologia de
Biologia Molecular. Porém em virtude da possibilidade de automacdo da
rotina, com o objetivo de elevar a sensibilidade e especificidade dos testes, a
presente aquisicao visa assegurar a distribuicdo dos testes para purificacao
do material genético automatizado das, que sao imprescindiveis para o
diagnéstico laboratorial por Biologia Molecular, utilizado atualmente como
padrdo ouro.
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Os itens da aquisicéo séo especificados por padrées usuais do mercado.
Dessa forma, a natureza dos objetos a serem contratados € de natureza
comum, nos termos do Paragrafo Unico, do Artigo 1° da Lei n°® 10.520/2002,
portanto, podem ser adquiridos por meio de processo licitatério.Os itens e
metodologias que sdo objeto da aquisicdo sdo padronizados por estratégias,
recomendacdes e protocolos técnicos validados e adotados pelas é&reas
técnicas da Vigilancia em Saude e seus respectivos Laboratérios para o
enfrentamento das doencas transmissiveis que constam na Portaria n°204 de
2016 que define a Lista Nacional de Notificagdo Compulséria de Doencas,
Agravos e Eventos de Saldes Publicas ou estabelecidas em caso de
declaracdo de emergéncia em saude publica.

O diagndéstico laboratorial € fundamental para a deteccdo oportuna de
casos graves e Obitos potencialmente relacionados a infeccao pelos agentes
etiolégicos. O Protocolo de Diagnostico Laboratorial, dos agravos
comtemplados nesse edital, preconiza 0 exame de reacdo em cadeia da
polimerase em tempo real (RT-PCR) como principal método laboratorial

confirmatdrio e padrao ouro.

A RT-PCR é uma técnica de Biologia Molecular na quais dois iniciadores
de DNA sdao utilizados para amplificar uma sequéncia nucleotidica alvo. A
eficiéncia de uma reacdo de PCR depende grandemente da qualidade,
concentracao e proporcao entre os reagentes que compde a reagdo. Os
insumos listados neste edital sédo utilizados em cada etapa da reacdo de RT-
PCR, de maneira simplificada, a saber:

1. Extracdo do RNA ou DNA de um grupo celular homogéneo;

2. Reacdo de transcriptase reversa que sintetiza o DNA

correspondente de cada fita de RNA (se necessario);

3. Reacdo de Polimerase em tempo real, caracterizando-se pela
amplificagéo de um sitio especifico do conjunto de DNA e a leitura

Otica resultante da reacéo.
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A extracdo e a purificacdo de acidos nucléicos a partir de diversas
amostras é uma etapa fundamental para obter alta eficiéncia nos protocolos
gue usam a reacado em cadeia da polimerase (PCR). A qualidade de uma
reacao/exame de forma geral esta diretamente relacionada com a qualidade
dos processos a que € submetido. O produto final é simbolo de qualidade
quando, durante cada um dos varios estagios do processo, ocorre a menor
variabilidade possivel. Tendo isso em vista, os itens ofertados acima sdo de
extrema importancia uma vez que fazem parte de um processo de
metodologia diagndstica de alta tecnologia ofertada no Sistema Unico de

Saude.

Os Laboratorios de Referéncia Nacional correspondentes aos agravos,
comtemplados nesse edital, concordam e orientam que os itens que facam
parte de uma mesma reacdo sejam adquiridos de um mesmo fabricante para
que estejam em concentracdes equimolares ou bem definidas para que
possam funcionar bem em conjunto uma vez que podem variar entre
fabricantes, de forma que um mesmo insumo iniciador (primer) ou sonda com
a mesma sequéncia fabricada por duas empresas diferentes podem ter
caracteristicas fisico-quimicas distintas como concentracdo de sais e
temperaturas de melting. Essa paridade por si € imprescindivel para atingir os
padrées de qualidade nas reacdes laboratoriais, reduzindo o numero de
resultados falso-positivos/falso-negativos, necessidade de reprocessamento
de amostras e vieses analiticos. Visando garantir essa equivaléncia e
padronizacao, os itens do Termo de Referéncia foram agrupados em grupos

compostos pelos itens com as caracteristicas descritas acima.

O guantitativo de reagentes solicitados neste Termo de Referencia se
fazem necessarios para processamento de varios exames solicitados aos
Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN) para diagnéstico de

Dengue, Chikungunya, Zika, Febre Amarela, Mayaro entre outros.

A estimativa de necessidades dos testes é elaborada levando-se em

consideracéo as recomendacdes técnicas vigentes e o quantitativo consumido
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no ano de 2015 e 2016 pela rede laboratorial. A utilizacdo desses insumos se
d& em conjunto, um insumo por si s6 ndo produz nenhum resultado. Cada
conjunto é suficiente para realizar um numero de reacgdes. O rendimento
minimo de reacfes para cada conjunto varia de acordo com cada agravo

descrito abaixo:

1. Zika: 400.000 reacgbes

2. Chikungunya: 160.000 reacdes

3. Dengue: 400.000 reacdes

4. Mayaro: 20.000 reagdes

5. Febre Amarela: 20.000 reacfes

Os itens e metodologias que sdo objeto da aquisicdo sao padronizados por

estratégias, recomendacdes e protocolos técnicos validados e adotados pelas
areas técnicas da Vigilancia em Saude e seus respectivos Laboratérios para o
enfrentamento das doencas transmissiveis que constam na Portaria n°1.271 de
2014 gque define a Lista Nacional de Notificacdo Compulséria de Doencas,
Agravos e Eventos de Saudes Publicas ou estabelecidas em caso de declaracéo

de emergéncia em saude publica.

Os testes seguem recomendacdes técnico-cientificas baseadas em estudos
reconhecidos nacional e internacionalmente, os quais sédo avaliados e discutidos
periodicamente por renomados especialistas que integram a Rede de

Laboratdrios de Referéncia Nacional.

A interrupcdo do fornecimento dos reagentes para extracdo do material
genético das amostras de casos suspeitos acarretaria no ndo seguimento da
vigilancia laboratorial e afetando a vigilancia epidemiolégica. Logo, a
manutengcdo do funcionamento dos laboratorios da rede nacional para
diagndstico de casos suspeitos de Dengue, Chikungunya, Zika, Mayaro e Febre

amarela é indispensavel para as medidas de prevencédo e controle no pais;

Inclui-se acessoriamente o fornecimento de todos 0s insumos relacionados
aos equipamentos em comodato, realizacdo de treinamentos/capacitacoes,

garantia e assisténcia técnica, no intuito de suplementar a demanda da Rede de
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Laboratério de Saude Publica e com isso garantir a realizacao dos testes objetos
do presente processo licitatorio. Esta prevista o contrato de até 35 equipamentos
de extracdo de material genético, 20 equipamentos de set up e 20 equipamentos

termocicladores.

Os reagentes solicitados neste Termo de Referéncia estdo comtemplados
no PPA 2016-2019, no programa 2015 (Fortalecimento do SUS), objetivo 714 e
meta O06W6, que envolve pesquisas, tratamentos, ensino e inovacdes
tecnoldgicas voltados ao combate as doengas transmitidas pelo Aedes Aegypti.

4. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS
4.1. A natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum nos
termos do paragrafo Unico, do artigo 1°, da Lei 10.520, de 2002, e
as especificacbes dos materiais estdo definidas de forma clara,
concisa e objetiva e que as unidades de medida atendem ao

principio da padronizacéo usual existente no mercado.

5. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA OU PROTOTIPO OU CATALOGO
5.1. O licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar devera
apresentar catalogo ou prospecto contendo a descricdo completa do
objeto ofertado em portugués, com descricdo detalhada do modelo,
marca, caracteristicas, especificacbes técnicas, dimensdes,
referéncia do registro ANVISA ou justificativa de isencdo do registro,
e lista de itens acessorios e dos equipamentos disponiveis para a

oferta do comodato.

5.2. No caso de catalogo com diversos modelos, a licitante devera
identificar qual a marca/modelo, caracteristicas e especificacdes

técnicas, consumo, dimensfes que esta concorrendo na licitacao.

5.3. Quando o catdlogo for omisso na descricdo de algum item de

composicao, sera aceita a Declaracao do Fabricante ou Distribuidor
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descrevendo a especificacdo ausente no prospecto, contendo,
inclusive, a afirmacdo do compromisso de entrega do produto de
forma declarada.

5.4. O prazo para apresentacdo do catalogo/prospecto para analise
técnica sera de 05 dias uteis. O prazo sera contado a partir da

solicitacéo feita pelo pregoeiro.

5.5. O catalogo devera ser entregue das 08:00 as 18:00 na Coordenacgéo
Geral de Laboratoérios de Saude Publica (Brasilia- DF) ou por email

para insumos.cglab@saude.gov.br e andre.abreu@saude.gov.br. O

Ministério ndo se responsabiliza por problemas técnicos no envio do

material.

5.6. As empresas licitantes deverdo disponibilizar demonstracdo de
desempenho dos insumos caso seja solicitado pela contratada sem

onus a Contratante.

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1. A entrega de cada item ocorrerd nos prazos determinados abaixo,
contados da assinatura de cada contrato ou da emissdo da Nota de
Empenho no caso de contratacdes de parcela Unica.

6.1.1. No caso das contratacbes com previsdo de entregas
parceladas, os prazos de entrega para cada item serdo os

abaixo determinados:

Prazo em dias, contados da data
Item Parcela )
da assinatura do contrato

1 Até 60 dias

2 Até 30 dias
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3 Até 30 dias
1 Até 60 dias
2 2 Até 30 dias
3 Até 30 dias

6.2. A entrega dos itens (exceto acessoérios) deverd ocorrer no Centro
Nacional de Distribuicdo e Armazenamento de Insumos — CENADI
Rua Dr. Garnier, 390, 14° Suprimento de Material do Exército -
Benfica. CEP 20911-360 - Rio de Janeiro — RJ.

6.2.1. A empresa contratada devera agendar cada entrega com
antecedéncia minima de 10 dias, entrando em contato com
a area responsavel através do e-mail Guaracemyr Martins

(quaracemyr.martins@cenadi.rj.saude.gov.br; 21-

32789360), responsavel pelo agendamento.

6.2.2. A entrega dos acessoérios dos equipamentos devera ser
realizada diretamente nos enderecos dispostos no apéndice
lll. A empresa deverd agendar a cada entrega com

antecedéncia minima de 10 dias uteis.

6.2.3. Todos os acessoérios necessarios para o funcionamento dos
equipamentos deverdo ser entregues conforme quantidade
necessaria definida pela CGLAB/SVS/MS e deverdo estar
dispostos em caixas fechadas, com as seguintes
informacdes do conteudo na embalagem externa:
quantidade, peso, lote, validade, especificacdo dos insumos
e acessorios, para maior controle, prote¢cdo dos materiais,

padronizacdo de dispensacéao e controle de estoque.
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6.2.4. Os acessorios deverdo ser entregues diretamente nos
laboratérios, conforme relacdo do Apéndice |, com todos 0s
laudos de conformidade;

6.2.5. O Ministério informarda a CONTRATADA, com antecedéncia
minima de 10 dias Uteis do prazo de entrega de cada
contrato a pauta definitiva de distribuicdo dos acessorios

para cada local.

6.3. No ato da entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 20% do prazo
de validade do produto.

6.3.1. Em caso de empresa estrangeira: Entregar os produtos com
prazo de validade entre a data de fabricacdo e a data da
emissdo da Fatura Proforma, ndo devera ter transcorrido
mais de 20% do prazo de validade do produto.

6.3.2. Na hip6tese do ndo cumprimento dos limites acima
preconizados o Ministério da Saude devera ser consultado,
prévia e oficialmente, para manifestacdo técnica acerca da
viabilidade ou n&o do recebimento do produto.

6.4. Nos termos do art.73, inciso I, alineas a e b da lei n°8.666/93, os
objetos dessa aquisicdo, serdo recebidos da seguinte forma:

6.4.1. Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da
conformidade do material com a especificacao;

6.4.2. Definitivamente, ap0s a verificacdo da qualidade e

guantidade do material e consequente aceitacao.

6.5. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da

incorreta execucao do contrato.

6.6. Os bens ou produtos poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte,
guando em desacordo com as especificagcbes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
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prazo de 10 dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

6.7. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producéo,
fornecimento e entrega do produto, inclusive as despesas de
embarque e transporte, de embalagens, de frete e seguro, e,

eventuais perdas ou danos.

6.8. Apresentar os produtos com a embalagem perfeito estado, nas
condi¢cdes de temperatura exigidas no roétulo, sendo que todos os
dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Deveréo,
ainda, estar separados por lotes e prazos de validade com seus

respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

6.8.1. Além da bula, na embalagem devera conter, na parte
externa da caixa, de forma visivel, lote, validade e o seguinte
texto: PRODUTO DESTINADO A ORGAOS PUBLICOS-
VENDA PROIBIDA, nao sendo permitidas etiquetas
adesivas;

6.8.2. Os produtos deverdo apresentar em sua embalagem

primaria e secundaria: bula, lote e validade.

6.9. O transporte dos produtos devera ser feito por transportadora que
detenha autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA e
devera obedecer a critérios de modo a nao afetar a identidade,
gualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos
mesmos.

6.9.1. Em se tratando de produtos termolabeis, os mesmos
deverédo ser acondicionados em caixas térmicas (isopor ou
equivalente) e, no caso de produtos fotossensiveis, estes
deverao ser acondicionados em caixas que evitem a entrada
de luminosidade.
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6.9.2. Sera de total responsabilidade da empresa, a garantia da
qualidade técnica de transporte dos testes sem 6nus a

Unido.

6.9.3. Os testes deverao ser entregues em temperatura adequada

conforme indicacéo da bula.

6.10. A proposta comercial devera ser por grupo unico, devendo o licitante
oferecer proposta para todos os itens que o compde na forma,
guantitativo e condicdes previstas neste Termo de Referéncia e seus

apéndices.

6.10.1. O valor unitario do teste devera englobar todos os
custos necessarios para a realizagdo do exame:
eguipamentos, acessorios, controles, calibradores e demais
insumos, referentes aos equipamentos comodatados além

dos termos inseridos nos itens 6 e 7 em sua totalidade.

6.11. Caso seja necessario 0 uso de outros equipamentos para a
realizacdo da metodologia (fornecidos e nao fornecidos), eles
deverdo estar devidamente descritos na bula do produto e na

proposta comercial;

6.12. E responsabilidade das licitantes vencedoras cumprirem fielmente
as obrigacbes assumidas, fornecendo os produtos de acordo com
as especificagbes constantes no edital, respondendo pelas

consequéncias de sua inexecucdao total ou parcial.

6.13. E também responsabilidade da CONTRATADA substituir a suas
expensas, no total ou em partes, no prazo de 5 dias corridos
contados a partir da notificacdo pela CENADI, o objeto do pregao

em que se verifique defeitos ou incorrecgéo.
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6.14. Os produtos fornecidos pela CONTRATADA devem respeitar as
normais instituidas pelo decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977
(publicado no D.O de 05/01/77) que regulamenta a lei n° 6.360/76;

6.15. Os produtos oferecidos pelas licitantes devem respeitar as normas
instituidas pela Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 36, de
26 de agosto de 2015, que estabelece o Regulamento Técnico de
Produtos para Diagnostico de uso in vitro e seu registro,

cadastramento e suas alteracdes, revalidacdes e heterdlogos.

6.16. Todos 0s acessOrios necessarios a realizacdo dos testes como
insumos, controles, diluentes, tampdes, entre outros, devem estar
registrados (salvo reagentes que nao estdo sujeitos a
obrigatoriedade de registro pela agéncia reguladora) e com validade
igual ou superior a 12 meses ou de acordo com o Registro na
ANVISA. Sera responsabilidade da empresa garantir a entrega de
insumos com validade suficiente para a realizacdo de todos os
testes;

6.17. Em caso de FABRICANTE NACIONAL e IMPORTADORA - A
empresa a ser contratada devera apresentar, no ato da assinatura
do contrato, cépia autenticada do Certificado de Boas Préticas de
Fabricacédo de Produtos emitido pela ANVISA de acordo com a RDC
n° 16, de 28 de marco de 2013, ou Declaracdo emitida pela
autoridade sanitaria competente no pais onde serd fabricado o
produto, atestando que o fornecedor cumpre as Boas Praticas de
Fabricacdo (GMP/BPF), por linha de producdo/produto e RDC N° 16
de 28 de marco de 2013 da ANVISA;

6.18. Em caso de EMPRESA DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA e
FABRICANTE - A empresa a ser contratada devera apresentar, na
entrega dos objetos, copia autenticada do Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem, emitido pela ANVISA
de acordo com a Resolucéo n° 39, de 14 de agosto de 2013.

6.19. A empresa devera entregar juntamente com o produto os seguintes
documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em
cépia autenticada:
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a) Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo
ou publicacéo no Diario Oficial, conforme a Portaria n® 802, de 8
de outubro de 1998, no caso de empresa distribuidora e
produtora dos produtos, se for o caso;

b) laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora,
correspondente a liberacdo do produto acabado junto ao
fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um laudo
farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente
traduzido, se for o caso.

6.20. A Rede Nacional de Laboratérios de saude publica € composta por
32 (trinta e dois) laboratérios, em todo pais;

6.21. Equipamentos: Devera ser celebrado contrato de comodato por até
24 meses a partir da data da assinatura do mesmo. Caso os testes
adquiridos neste processo ndo sejam utilizados em até 24 meses, 0s
equipamentos deverao ficar disponiveis até a utilizacao total dos
testes adquiridos, mantendo-se as obrigacbes da empresa

contratada;

6.21.1. Todos o0s equipamentos deverdo ter registro na
ANVISA

6.21.2. O equipamento de extragdo devera possuir

capacidade flexivel de execucdo de reacdes. A estimativa
média é de 96 reagBes por rodada para laboratorios com
grande fluxo de processamento e 32 reacbes por rodada
para laboratorios com pequeno e médio fluxo de
processamento. Esta prevista o contrato de até 35
equipamentos de extracdo de material genético, 20
equipamentos de set up e 20 equipamentos termocicladores

conforme descrito no Apéndice I.

6.21.3. A aprovacdo, descricdo, quantitativo  dos

equipamentos e indicacdo dos laboratérios para entrega
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serdo formalizados pela equipe da CGLAB/SVS/MS em até
15 dias apos apresentacao formal do portfélio da empresa
vencedora.

Os equipamentos ofertados nos catalogos
apresentados serdo analisados pela equipe técnica da
CGLAB/SVS/MS segundo os critérios de capacidade e
tempo de processamento por rodada apresentados na bula
do produto e proposta comercial.

A instalacdo dos equipamentos bem como o
treinamento dos profissionais devera ser gradativa, de
acordo com a forma de fornecimento deste objeto:
12 parcela de 40% equipamentos, com a entrega prevista em
até 60 dias apOs a assinatura do contrato de comodato.
22 parcela de 30% equipamentos, com a entrega prevista em
até 90 dias apds a assinatura do contrato de comodato.
32 parcela de 30% equipamentos, com a entrega prevista em
até 120 dias apoés a assinatura do contrato de comodato.

A instalacdo dos equipamentos devera ser efetuada
nos locais conforme descrito no Apéndice Ill. A empresa
vencedora devera comunicar-se com 0S responsaveis
técnicos de cada Laboratorio da Rede de Laboratorios de
Saude Publica, conforme descrito no Apéndice Il, e a equipe
da CGLAB/SVS/MS com antecedéncia para agendar a

instalacéo e o] treinamento.

Os prazos de entrega dos conjuntos: instalacao dos
equipamentos, reagentes, acessoOrios e insumos,
necessarios para utilizacao desse equipamento, bem como,
o treinamento dos profissionais para manuseio dos
equipamentos, deverdo ser gradativos, de acordo com o

cronograma estabelecido pelo MS e realizados pela
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empresa vencedora do certame.

6.21.8. O prazo em que os equipamentos ficardo a disposicéo
da Rede de Laboratoérios sera condicionado ao periodo de
utilizacdo total dos testes adquiridos neste processo
licitatério, mantendo-se as obrigacbes da empresa
contratada;

6.21.9. Os equipamentos deverdo ser totalmente
automatizados, ou seja, uma vez programado O
equipamento com 0s reagentes e materiais biolégicos, ndo
deverd ter necessidade de procedimento manual em
nenhuma das etapas subsequentes. Deverdo ser
acompanhados de um Nobreak com capacidade de
assegurar no minimo 4 (quatro) horas a reacdo e
estabilizador compativel com o equipamento ou um gerador
exclusivo para fornecimento de energia para o0s
equipamentos  comodatados  neste  pregdo. Ter
disponibilidade para que o material biolégico possa ser
pipetado a partir do tubo primario, ou seja, do tubo em que
foi coletado o sangue;

6.21.10. Os equipamentos deverdo ser mantidos em sistema
de comodato em todas as localidades citadas no Apéndice
[ll, sem 6nus para o Ministério da Saude. Devem ser
totalmente automatizados com no maximo 5 (cinco) anos
entre a data de fabricacdo, a data de entrega e de
instalacdo, além de serem compativeis com o0s testes
objetos deste Termo de Referéncia;

6.21.11. A comprovagao do prazo maximo de fabricagdo dos
equipamentos devera ser feita pela empresa através da
emissao de uma declaracdo que conste o numero de série
e a data de fabricacdo do equipamento. As declaragbes

deverdo ser encaminhadas juntamente com a nota fiscal do

Termo de Referéncia- Versdo 03/02/2017 Pagina 18 de 42



x,,;%
MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

aparelho no momento da instalacédo ao gestor do contrato;

6.21.12. A empresa devera realizar o interfaciamento do
equipamento com a rede de informética e o sistema de
Gerenciamento de Ambiente Laboratorial (GAL) do
Ministério da Saude, no prazo de 30 (trinta) dias apos a
instalagao;

6.21.13. A instalacdo dos equipamentos devera ser
comprovada por Comprovante de Instalacdo (apéndice V), e
assinado em conjunto com o responsavel pela unidade
laboratorial, para cada unidade indicada no Apéndice III.
Esse deve ser encaminhado a CGLAB/SVS/MS no prazo
maximo de 20 (vinte) dias corridos ap0s a data da
instalacéo;

6.21.14. Como seré celebrado um contrato de comodato por
até 24 meses, a partir da data de assinatura do contrato, a
restituicdo dos equipamentos devera ser compatibilizada
com a utilizacao total dos testes licitados;

6.21.15. A retirada dos equipamentos sera de
responsabilidade da empresa vencedora, sem 6nus a Unido;

6.21.16. A empresa contratada para o fornecimento dos
testes, objetos desse certame, e comodante dos
equipamentos para a execucado dos testes, devera fornecer
tantos cartuchos de impressora quantos forem necessarios
para a impressao da emissdo dos resultados dos testes
realizados, além dos reagentes, controles, calibradores e
demais insumos necessarios para a realizagdo do exame;

6.21.17. Os insumos e acessorios, necessarios para a
execucdo dos testes e uso do equipamento, que nao
corresponderem a qualidade informada pelo fabricante
deveréo ser substituidos pelo fornecedor;

6.21.18. Todos os participantes desse certame deverao
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apresentar uma autorizacdo facultando o Ministério da
Saude amplo acesso as instalacdes da empresa, em horario
comercial ou outro definido em comum acordo, para fins de
verificacdo quanto a fabricacdo, ao armazenamento e ao
controle de qualidade do objeto da presente licitacdo, a

qualquer tempo.

6.22. DA MANUTENCAO

6.22.1. As manutencgdes preventivas deverdo ser realizadas
de 4 (quatro) a 6 (seis) meses, levando em consideracdo o
volume da rotina e indicacdo da CGLAB/SVS/MS. As
manutenc¢des corretivas deverao ser realizadas sempre que
0 equipamento apresentar problema técnico
impossibilitando o usuério de realizar a rotina do laboratorio.
Apéds as manutencBes a empresa devera enviar um relatério
analitico a CGLAB/SVS/MS,;

6.22.2. O cronograma das manutencbes peridédicas dos
equipamentos devera ser encaminhado apos a instalacdo de
todos os equipamentos na rede a CGLAB/SVS/MS, para
ciéncia e acompanhamento.

6.23. DOS TREINAMENTOS

6.23.1. A empresa devera promover treinamento aos 32
laboratorios da rede. A empresa podera dispor de um centro
de treinamento ou realiza-lo no préprio laboratério, conforme
rede descrita no Apéndice I, com a capacitacdo de pelo
menos 2 técnicos para a realizacdo dos testes de purificagéo
de material genético.

6.23.2. O treinamento devera ser presencial com contetudo
tedrico e pratico, realizado em 4 dias e cada laboratorio
devera receber pelo menos 1 manual do treinamento.

6.23.3. Os testes, insumos e acessorios a serem utilizados
nos treinamentos deverdo ser enviados pela empresa, de
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seu proprio estoque, 7 (sete) dias antes da data prevista do
treinamento.

6.23.4. Ao final do treinamento a empresa sera responsavel
pela certificacdo técnica mediante aproveitamento de 80%
em uma avaliacao pratica e 70% em uma avaliacdo tedrica.

6.23.5. Sera de responsabilidade da empresa o custeio do
transporte, hospedagem e alimentacdo dos participantes
durante o treinamento, caso este seja na empresa. Apos o
treinamento a empresa devera encaminhar a
CGLAB/SVS/MS o COMPROVANTE DE TREINAMENTO
OPERACIONAL (Apéndice VI) de cada Laboratorio
conforme lista do Apéndice II;

6.23.6. A empresa deverd incluir nos treinamentos,
conteuidos tedricos e praticos que atendam as legislacdes:
Lei 12.187, de 29/11/2009 - Politica Nacional sobre Mudanca
do Clima e Lei n® 12.305, de 2/08/2010 que trata da politica
Nacional de Residuos Solidos e Decreto n° 7.404/2010,
incluindo atualizac@es editadas pelos 6rgdos de protecédo ao
meio ambiente (CONAMA, IBAMA, MINISTERIO DO MEIO
AMBIENTE, ANVISA).

7. DA GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

7.1.

7.2.

A empresa vencedora devera disponibilizar aos laboratérios dos
Estados, Municipios, Distrito Federal, Autarquias, Fundacbes e
demais 6rgdos vinculados a Unido, assisténcia técnica cientifica,
manutencdo dos equipamentos, disponibilizar uma linha telefénica
(0800) de acesso exclusivo para 0s usuarios para pronto
atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre outros), garantindo
seu funcionamento das 8:00 as 17:00 horas, de segunda a sexta-
feira;

Garantir o atendimento das chamadas técnicas em no maximo 48
(quarenta e oito) horas e se houver necessidade de substituicdo do
equipamento devera ser feita em até 72 (setenta e duas) horas para
gualquer localidade do pais, sem onerar o Ministério da Saude e sem
gue haja prejuizo da rotina ou paralisacdo do servico;
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7.3. A empresa devera enviar mensalmente um relatério analitico das
chamadas abertas pelo cliente (laboratérios) da linha (0800) a
CGLAB/SVS/MS, constando data de abertura e fechamento dos
chamados, com o descrito do problema relatado pelo Laboratério e
a acao tomada pela empresa;

7.4. A empresa vencedora devera disponibilizar aos laboratérios dos
Estados, Municipios, Distrito Federal, Autarquias, Fundacfes e
demais 6rgaos vinculados a Unido, assisténcia técnico-cientifica,;

7.5. Havendo perda de amostras, decorrentes de problemas com
reagentes e/ou falha no(s) equipamento(s), a empresa devera
restituir o nimero de testes perdidos, mediante comprovacédo de
relatério técnico-operacional. Esse relatério é produzido pela
empresa através da andlise técnica e operacional da abertura de um
chamado de assisténcia técnica realizada pelo Laboratério para
verificacdo de problemas decorrentes dos reagentes e ou falha no(s)
equipamento(s). Caso haja duvidas a respeito da(s) causa(s) da
perda das amostras, um grupo de consultores técnico-cientificos
constituidos pela CGLAB/SVS/MS sera convidado a avaliar a
situacdo e emitir relatorio técnico-cientifico;

7.6. Ser& de responsabilidade da empresa vencedora desse certame a
promocéo de treinamento de utilizacdo do equipamento no local para
equipe de cada laboratério contemplado com a instalacdo do
equipamento fornecido via contrato de comodato e devera fornecer
insumos, reagentes e testes necessarios para o treinamento;

7.7. O cronograma das manutencdes preventivas dos equipamentos
deverd ser encaminhado apdés a instalacdo de todos os
equipamentos na rede a CGLAB/SVS/MS, para ciéncia e
acompanhamento;

8. DA QUALIFICACAO TECNICA

8.1. Comprovagdo de aptiddo para fornecimento de bens em
caracteristicas e em quantidades e prazos compativeis com o objeto
desta licitacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentagéo
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de atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou
privado.

8.2. Licenca de Funcionamento ou Alvar4 Sanitario emitida pela
Vigilancia Sanitéria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;

8.3. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da

licitacdo emitida pela ANVISA.

8.4. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicacdo do registro no Diario
Oficial da Unido. Sera permitida a apresentacédo de do protocolo de
pedido de revalidacdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha
sido requerido nos termos do 86° do artigo 12 da Lei n® 6.360/76, em

nome da licitante.

8.5. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser
acompanhados de traducao juramentada e estar dentro do prazo de
validade.

8.6. De acordo com o art. 32, § 4° da Lei n°® 8.666/1993, as empresas
estrangeiras que ndo funcionem no Pais, tanto quanto possivel,
atenderdo, nas licitacbes internacionais, as exigéncias dos
paragrafos anteriores mediante documentos equivalentes,
autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por tradutor
juramentado, devendo ter representacéo legal no Brasil com poderes
expressos para receber citacdo e responder administrativa ou
judicialmente.

9. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE
9.1. Sé&o obrigacdes da Contratante:

9.1.1. receber o objeto no prazo e condi¢cdes estabelecidas no
Edital e seus anexos;

9.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade
do objeto recebido provisoriamente com as especificacdes
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constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacao e
recebimento definitivo;

9.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes,
falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido,
para que seja substituido, reparado ou corrigido;

9.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da
Contratada, através de comissao/servidor especialmente
designado;

9.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente
ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos
no Edital e seus anexos;

9.1.6. realizar a cada seis meses a pesquisa de mercado para
comprovacao da vantajosidade, conforme o art. 99, inciso Xl
do Decreto n° 7.892/2013;

9.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos
assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a
execucao do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer
dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de
seus empregados, prepostos ou subordinados.

10.0BRIGACOES DA CONTRATADA

10.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacfes constantes no Edital,
Seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus
0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucgéo do
objeto e, ainda:

10.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des,
conforme especificagbes, prazo e local constantes no Edital
e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na
qual constardo as indicacbes referentes: a marca, ao
fabricante, ao modelo, a procedéncia e ao prazo de garantia
ou validade;
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10.1.2. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes
do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do
Cdbdigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

10.1.3. substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no
prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com
avarias ou defeitos;

10.1.4. comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24
(vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os
motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto,
com a devida comprovacao;

10.1.5. manter, durante toda a execucdo do contrato, em
compatibilidade com as obrigacbes assumidas, todas as
condi¢bes de habilitacéo e qualificacéo exigidas na licitacao;

10.1.6. indicar preposto para representa-la durante a
execucdo do contrato;

10.1.7. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor,
as especificacbes e demais documentos fornecidos pelo
Ministério da Saude, bem como as clausulas do Contrato a
ser firmado;

10.1.8. Responsabilizar-se  por todas as despesas
decorrentes da producdo, fornecimento e entrega do
produto, inclusive aquelas de embalagens e eventuais
perdas e/ou danos, no caso de empresas nacionais e
estrangeiras, e de seguro, no caso de empresa nacional;

10.1.9. abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra
informagéo acerca da contratagao objeto deste Pregéo ou a
ela relacionada, salvo se houver expressa e prévia
autorizacdo do Ministério da Saude;

10.1.10. responder integralmente por perdas e danos que vier
a causar ao Ministério da Saude ou a terceiros em razao de
acdo ou omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos seus
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prepostos, independentemente de outras cominacoes
editalicias ou legais a que estiver sujeito;

10.1.11. responsabilizar-se pelos 0Onus resultantes de
quaisquer acdes, demandas, custos e despesas decorrentes
de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus
empregados e prepostos, obrigando-se, outrossim, por
guaisquer responsabilidades decorrentes de acdes judiciais
movidas por terceiros, que Ihe venham a ser exigidas por
forca da lei, ligadas ao cumprimento deste Edital;

10.1.12. prestar esclarecimentos ao Ministério da Saude sobre
eventuais atos ou fatos noticiados que o envolvam,
independentemente de solicitagdo;

10.1.13. responsabilizar-se pelo pagamento dos tributos que
venham incidir sobre o produto fornecido, reservando ao
Ministério da Saude o direito de deduzir, dos valores a serem
pagos a empresa, as quantias correspondentes aos tributos
eventualmente néo recolhidos;

10.1.14. Substituir o produto recusado pelo destinatario, que o
avaliard segundo as exigéncias contratuais e demais
constantes do processos, ou complementar os quantitativos
faltantes, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a
partir da data do recebimento da notificagdo do Ministério da
Saude, correndo por sua conta e risco as despesas totais
decorrentes da devolugéo dos lotes recusados;

10.1.15. Substituir integralmente o lote do produto reprovado
pelo Laboratério de Referéncia, promovendo a sua
reposicao junto a todas as unidades que os receberam, as
suas expensas, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a partir
da data do recebimento da notificagéo, ou indenizagéo total
ao Ministério da Saude, a critério deste, correndo por conta
da CONTRATADA, todas as despesas de devolucdo e
reposicao dos lotes reprovados;

10.1.16. Incluir na nota fiscal de venda: os numeros dos lotes,
as quantidades por lote, suas fabrica¢cbes, validades,
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numeros de empenho, além do nome e endereco do local de
entrega;

10.1.17. Apresentar, no ato da assinatura do contrato,
autorizacédo facultando ao Ministério da Saude amplo acesso
as instalacdes da empresa, em horario comercial ou outro
definido de comum acordo, para fins de verificagdo quanto a
fabricacdo, ao armazenamento e ao controle de qualidade
do objeto da presente licitacdo, a qualquer tempo, no ato da
assinatura do contrato;

10.1.18. Atender, em qualquer tempo, as solicitacbes para
fornecimento de amostras, formuladas pelo
CONTRATANTE, para andlise da qualidade do reagente;

10.1.19. Para monitoramento das entregas, a CONTRATADA
devera preencher a Planilha de Acompanhamento das
Entregas, conforme Apéndice IV, e encaminha-la ao e-mail
insumos.cglab@saude.gov.br.

11. DA SUBCONTRATACAO
11.1. Na&o sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatério.
12.ALTERACAO SUBJETIVA

12.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacéo da contratada, desde
gue sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos
de habilitacdo exigidos na licitagcdo original, sejam mantidas as
demais clausulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo a
execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da
Administracéo a continuidade do contrato.

13.CONTROLE DA EXECUCAO

13.1. Nos termos do art. 67 Lei n° 8.666, de 1993, sera designado
representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens,
anotando em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com
a execucao e determinando o que for necessario a regularizacéo de
falhas ou defeitos observados.
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13.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$
80.000,00 (oitenta mil reais) sera confiado a uma comissao
de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela
autoridade competente.

13.2. A fiscalizagdo de que trata este item n&o exclui nem r