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CHAMAMENTO PUBLICO — CONTRATAGAO EMERGENCIAL N2. 124/2020/OMEGA/SUPEL/RO

Processo Eletronico (SEl): 0046.276792/2020-17

Objeto: Fornecimento de conjunto de kits reagentes e insumos laboratoriais de extracdo automatica de
RNA/DNA e amplificacdo em cadeia polimerase de transcriptase reversa (PCR-RT) de genes do virus SARS-
Cov2, acompanhados proporcionalmente aos demais insumos laboratoriais necessarios, para efetiva
extracdo automatica e amplificacdo nos equipamentos de automacdo laboratorial da linha M2000, da
marca ABBOTT, comodatados pelo Ministério da Saude.

PRAZO PARA RECEBIMENTO DOCUMENTOS DE HABILITACAO E PROPOSTA DE PRECOS: até o dia 03/
08 /2020 as 12h00min (horario de Brasilia — DF), e até as 11h00min (horario local), SOB PENA DE NAO
ACEITAGAO, caso o envio dos documentos ocorra apds o dia e horario estipulado.

ATENCAO: Orientamos ler com atencio as condi¢des dispostas neste AVISO e nos seus anexos, TERMO DE
REFERENCIA e SAMS, antes de formular sua proposta.

Os documentos de habilitacdo e proposta de precos devem atender integralmente todas as exigéncias
do Termo de Referéncia e/ou Solicitacdo de Materiais ou Servigos - SAMS, anexos integrantes deste aviso,
quais sejam:

1. Item 11 e subitens (inerentes as exigéncias de habilitagdo).
2. Item 13 e subitens (inerentes as exigéncias da proposta de precos).
A apresentacdo da proposta ndo vincula a contratacdo por parte da Administracao.

O nao envio dos documentos de habilitagao, exigidos no termo de referéncia, ensejara a inabilita¢cdo do
proponente.

As diligéncias necessarias serdo efetuadas em atendimento ao disposto no art. 43 § 32 da Lei 8.666/93.

As especificagdes técnicas do objeto, o quantitativo para aquisi¢do, bem como a estimativa de custo, se
houver nos autos, foram elaborados sob responsabilidade da Secretaria demandante.

Disponibilidade do Termo de Referéncia e/ou consulta na integra: www.rondonia.ro.gov.br/supel.




Tendo em vista o Decreto Estadual 24.887, de 23/03/2020, e atos que o sucedem, que declararam Estado
de Calamidade Publica em todo o territério do Estado de Ronddnia, os documentos de habilitagdo e
proposta deverao ser enviados exclusivamente via correio eletrénico, e-mail: supel.omega@gmail.com
até a data e horadrio estipulados na forma prevista neste aviso. O licitante recebera resposta ao e-mail
enviado confirmando o recebimento.

Ndo serdo aceitos e-mail que contrariam qualquer caracteristica boa pratica, sem identificacdo do
assunto com o numero do chamamento em epigrafe. Exemplo: e-mail sem assunto, sem titulo, sem corpo
texto, apenas com anexo.

Caso necessario, para fins de validacdo dos documentos de habilitacdo, podera ser realizada pesquisa nos
bancos de dados do Sistema de Cadastramento de Fornecedores (SICAF) e do Certificado de Registro
Cadastral (CRC/CAGEFOR/RO), nos documentos por eles abrangidos, sem prejuizo da isonomia do
certame.

As propostas recebidas serdo abertas, no dia e hora informados acima, e serd publicada no portal
www.rondonia.ro.gov.br/supel a relagdo constando razdo social, CNPJ, e valor da proposta.

As propostas recebidas e demais documentos serdo juntados ao processo eletrénico e encaminhados
para exame de conformidade e aceitacdao pela Secretaria de Estado da Saude - SESAU, apds a andlise da
idoneidade do fornecedor mediante analise dos documentos de habilitacdo exigidos no Termo de
Referéncia, nos termos da Portaria 62/GAB/SUPEL de 03/04/2020 e 65/GAB/SUPEL de 17/04/2020.

Os proponentes deverdao observar que por se tratar de compra emergencial, amparada no Decreto
Estadual n. 24.887, de 20 de marco de 2020, e atos que o sucedem, visando atender demanda urgente na
area da saude publica, fica o proponente sujeito a sang¢des, no caso de atraso na entrega do bem/servico,
apos a regular emissao da nota de empenho, dispostas no item 9 e subitens do Termo de Referéncia.

Maiores informacdes e esclarecimentos sobre o referido Chamamento Publico serdo prestados pela
Equipe de Licitagdes Omega, na Superintendéncia Estadual de Compras e Licitacdes através do e-mail
supel.omega@gmail.com ou pelo Telefone: (0XX69) 3212-9270.

Publique-se.

Porto Velho/RO, 30 de julho de 2020.

Maria do Carmo do Prado
Pregoeira Omega/ SUPEL
mat. 300131839

eil Documento assinado eletronicamente por Maria do Carmo do Prado, Pregoeiro(a), em 30/07/2020,
:;?mm: l'ﬁ] as 11:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29,
eletrénica do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEl, informando o cddigo
verificador 0012724805 e o cédigo CRC 426324DF.

Referéncia: Caso responda este(a) Aviso, indicar expressamente o Processo n2 0046.276792/2020-17 SEI n2 0012724805



Governo do Estado de

RONDONIA

Laboratorio Central de Saude Publica de Rondonia - LACEN

TERMO DE REFERENCIA

1. IDENTIFICACAO

Unidade orcamentaria: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO ESTADO DE RONDONIA—
SESAU/RO.

Departamento: Laboratério Central de Satde Publica do Estado de Rondonia — LACEN/RO

2. DO OBJETO

Fornecimento de conjunto de kits reagentes e insumos laboratoriais de extragao automatica de RNA/DNA e
amplificagdo em cadeia polimerase de transcriptase reversa (PCR-RT) de genes do virus SARS-Cov2,
acompanhados proporcionalmente aos demais insumos laboratoriais necessarios, para efetiva extracao
automatica e amplificagdo nos equipamentos de automacao laboratorial da linha M2000, da marca ABBOTT,
comodatados pelo Ministério da Saude.

2.1 ESPECIFICACOES TECNICAS

ITEM ESPECIFICACAO UNID|QUANTIDADE

01 [CONJUNTO DE KITS REAGENTES E INSUMOS KITS 100
LABORATORIAIS DE EXTRACAO AUTOMATICA DE
RNA/DNA E AMPLIFICACAO EM CADEIA
POLIMERASE DE TRANSCRIPTASE REVERSA, PARA
DETECCAO QUALITATIVA DE PELO MENOS DOIS
ALVOS DOS GENES DO VIRUS SARS-COV2,
ACOMPANHADOS PROPORCIONALMENTE AOS
REAGENTES PRINCIPAIS DE DEMAIS INSUMOS
LABORATORIAIS NECESSARIOS PARA EFETIVA
EXTRACAO AUTOMATICA E AMPLIFICACAO NOS
EQUIPAMENTOS DE AUTOMACAO LABORATORIAL
DA LINHA ABBOTT, COMODATADOS PELO
MINISTERIO DA SAUDE.

APRESENTACAO:

Os kits reagentes principais deverdao conter a capacidade de

execucao de 96 testes cada um, e serem apresentados in vitro
ara utilizacdo na extracdo e amplificacdo de amostras

genéticas, retiradas de amostras biologicas humanas de
acientes suspeitos do novo Coronavirus, tem a finalidade de




Eetecgﬁo quantitativa de acido nucleico do virus SARS-Cov2
ara diagnostico de COVID-19, através de metodologia RT-
PCR( Reagdo da Transcriptase Reversa, seguida de Reag¢do
em Cadeia da Polimerase).

Os Kits Reagentes de extragao automatica de RNA/DNA,
deve ser compativel com o equipamento de extragao
automatica modelo M2000sp, marca ABBOTT.

Os Kits Reagentes de amplificacdo do virus SARS-Cov2,
deve ser compativel com o equipamento de amplificacdo
genética modelo M2000rp, marca ABBOTT.

O conjunto deve vir acompanhado de respectivos insumos
laboratoriais necessarios para efetivo processamento da fase
[pré-analitica de extracdo de RNA/DNA e fase analitica de
amplificacdo do virus SARS-Cov2 de forma proporcional ao
[nl'lmero de kits estabelecidos na aquisi¢ao, conforme protocolo
estabelecido na bula dos reagentes, a exemplo de ponteiras
200uL, ponteiras 1.000uL, placas de poco profundo, placas de
eacdo otica de 96 pogos, vasos de reagao 200ml, vasos de
eacdo 5Sml, adesivos Opticos, sacos de lixo infectante
compativel com equipamento, alcool absoluto, controle de
reacdo em dois ou trés niveis, controle interno da reagao,
calibradores, pipetas, dentre outros para todo processo
laboratorial necessarios aos equipamentos para efetivo
diagnostico de COVID-19.

O Conjunto devera ser acompanhado de bula dos reagentes e
manual de procedimentos em portugués, conter procedéncia,
data de fabricagdo, prazo/data de validade, registro na
ANVISA/MS.

2.2 REQUISITOS DA PROPOSTA TECNICA

As técnicas moleculares de diagnostico, a exemplo dos exames realizados pela metodologia de Reacao em
cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR) tem sido cada vez mais incorporadas aos diagnosticos
laboratoriais, esta técnica tem elevada sensibilidade em revelar resultados positivos de COVID-19 desde seus
primeiros dias de contagio, motivo pelo qual o Ministério da Saude, através da Coordenacao Geral de
Laboratorios de Saude Publica (CGLAB), apoiados e validados pelos Centros Nacionais de Influenza (NIC),
determinaram oficialmente a técnica molecular de investigacdo do RNA/DNA através da metodologia de
PCR REAL TIME (PCR-RT) como o fluxo laboratorial “padrao—ouro”, a ser seguido prioritariamente para
o diagnostico do virus SARS-Cov2 em todo pais. Esta andlise, possibilita a identificacao viral nas amostras
respiratorias, da data de inicio de sintomas até aproximadamente o sétimo dia, tendo em média, pico viral no
terceiro dia ap6s o inicio de sintomas.

A metodologia de Reagdo em Cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR-Real Time) foi desenvolvida
com o objetivo de automatizar a técnica de PCR, tornando-a mais eficiente, rapida e segura, sendo possivel
acompanhar visualmente o progresso da amplificacdo do produto pesquisado no exame laboratorial. A
técnica deve acompanhar o acimulo do produto amplificado em tempo real tornando-se possivel pela
utilizacao de iniciadores, sondas ou produtos amplificados marcados com moléculas fluorescentes. Estes
produtos marcados devem produzir uma mudanga no sinal de fluorescéncia apos interacao direta ou
hibridizagao com o produto amplificado. Este sinal deve estar relacionado com a quantidade de produto
pesquisado presente em cada ciclo de amplificagdo. A metodologia RT-PCR deve demonstrar a curva ideal
de amplificagdo em tempo real, em um grafico de intensidade fluorescéncia versus o numero de ciclos de



uma curva sigmoidal. Quando uma quantidade suficiente do produto pesquisado amplificado estiver
presente, a progressao exponencial dever ser passivel de monitoramento a medida que as taxas de
amplificacdo entram em fase linear. Enquanto os reagentes sdo consumidos, a reagdo deve entrar em uma
fase de transicao e por fim atingir uma fase de platd, com pouco ou nenhum aumento na emissao de
fluorescéncia.

Os Materiais de Consumo laboratoriais objeto desta aquisi¢ao sdo necessarios a realizagdo de testes de
COVID-19 pela técnica de biologia molecular, e visam insumisar a metodologia de extracio automatica de
RNA/DNA e de amplificacdo de gene viral de SARS-Cov2 via RT-PCR (Reacdo da Transcriptase
Reversa, seguida de Reacido em Cadeia da Polimerase) nos fluxos laboratoriais sob responsabilidade de
comodato do Ministério da Saude-MS, disponibilizados momentaneamente para atendimento de COVID-19,
e que se encontram inativos por auséncia de suprimento de insumos pelo MS.

A aquisicdo de Kits de reagentes e materiais de consumo laboratoriais agregados se faz necesséaria com a
compatibilidade com os equipamentos tipo Extrator Automatico M2000sp, e Termociclador PCR-RT
M2000rt, equipamento comodatado pelo Ministério da Satide-MS ao Laboratorio Central de Saude
Publica LACEN/RO para procedimentos diagnostico de Hepatites Virais e Aids, e, disponibilizado
extraordinariamente pelo MS para execuc¢io de diagnostico molecular de COVID-19 (SARS-Cov2)
através da metodologia de Reacio em Cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR-Real Time). A
finalidade ¢ atender transitoriamente a demanda em ascensdo de diagndsticos de COVIS-19 no Estado de
Rondénia, proporcionando ampliagao da capacidade de diagnostico do LACEN/RO, em volume e
velocidade, com aproveitamento do fluxo laboratorial para COVID-19 disponibilizado pelo Ministério da
Satde ao Estado, porém sem aquisi¢do de insumos especificos.

2.3 CONDICOES DE FORNECIMENTO

2.3.1 Considerando a natureza da utilizacdo dos materiais laboratoriais ao fim que se destina de execucao de
diagnosticos de COVID-19 e a atual conjuntura de suprimento em situagdo de Emergéncia de Satde Publica
de Interesse Nacional-ESPIN de combate a pandemia de Coronavirus, que ensejam tecnicamente o
parcelamento da compra do objeto (Art. 23, §1°, Lei 8.666/93), a presente aquisi¢ao tera como instrumento
complementar vinculatorio de obrigagdo dentre as partes Contrato de Fornecimento a ser firmado com esta
Administracao Publica.

2.3.2 Fica sob a inteira responsabilidade da cantratada todas as etapas de importagdo, reserva de estoque e
logistica para entrega parcelada regular e periddica dos materiais de consumo laboratorial do presente
fornecimento de insumos contratualizado para procedéncia de diagndsticos de COVID-19 demandados pelo
SUS em Ronddnia, contemplando todo escopo dos fornecimentos e servigos agregados para o fornecimento
integral do solicitado pela unidade demandante.

2.3.3 A Contratada se obriga a aceitar acréscimos ou supressdes nas quantidades inicialmente previstas do
objeto contratado em até cinquenta por cento (50%) do valor inicial do contrato, respeitando os limites da
Lei Federal 13.979, de 06/02/20, e sua respectiva alteracao via Medida Provisoria 926, de 20/03/20, esta que
versa em seu Art. 4°-1-“Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Lei, a Administracdo
Publica podera prever que os contratos fiquem obrigados a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais,
acréscimos ou supressoes ao objeto contratado, em até cinquenta por cento do valor inicial atualizado do
contrato.”

3. DAS GARANTIA DO SERVICO/MATERIALIS (ou validade quando houver)

Prazo de validade dos produtos preferencialmente nao deverao ser inferior a 12 (doze) meses, e/ou, no ato da
entrega o produto deve estar com pelo menos 75% do prazo de validade estabelecido pelo fabricante. Uma
vez entregue o produto fora desses parametros de garantia estabelecidos por este Termo de Referéncia estara
passivel de nao recebimento e devolucao as custas da CONTRATADA.



Para atendimento deste quesito a empresa CONTRATADA e a unidade requisitante deverao estabelecer
metodologia gerencial dos insumos de forma a viabilizar seu cumprimento, considerando todos os tramites
de solicitagdo inicial da requisitante, e dos demais servicos agregados de solicitagdo da CONTRATADA,
tramites de importagdo, transporte € armazenamento.

Uma vez solicitado o produto pela unidade requisitante, e esse apresentar problemas técnicos e/ou defeitos
que impossibilitem ou dificultem seu uso, devera ser reposto pelo fornecedor no setor responséavel de cada
unidade, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data de solicitagdo, que podera ocorrer a qualquer
tempo para atendimento de urgéncias.

O periodo de garantia total referente a defeitos de fabricacdo, inclusive vicios redibitorios (que diz respeito
as falhas ou defeitos ocultos existente no objeto passivel de o tornarem impréprio ao uso a que se destinam
ou lhe diminuam sensivelmente o valor, de tal modo que o ato negocial nao se realizaria se esses defeitos
fossem conhecidos) devera ser de no minimo 12 (doze) meses, contados a partir do recebimento definitivo do
objeto, quando o fabricante ndo especificar prazo maior, prevalecendo, neste caso o prazo maior.

A garantia dos itens do certame, consiste na reparagao, sem quaisquer 6nus adicionais para a Administracao
Publica, de eventuais desajustes, defeitos dos materiais, insumos, kits e reagentes laboratoriais provenientes
de fabrica, com as necessarias substituigoes.

Durante o periodo de garantia dos materiais, insumos, kits e reagentes laboratoriais, a empresa fornecedora
devera encarregar-se e responsabilizar-se pela reposi¢do e entrega sem quaisquer Onus para a Administragao
Publica.

Aplicam-se, no que couberem, os termos do Cddigo de Protecao e Defesa do Consumidor, quanto a oferta de
reposi¢ao dos produtos ou de pegas, existentes neste certame, ainda que cessada a sua fabricagdo ou
importagao.

A empresa devera fornecer certificados de garantia, em portugués, por meio de documentos proprios, ou
anotacdo impressa, ou carimbada na respectiva Nota Fiscal.

4. JUSTIFICATIVAS
4.1 JUSTIFICATIVA DO LABORATORIO E METODOLOGIA DE REFERENCIA

O Laboratorio Central de Satde Publica do estado de Rondonia — LACEN/RO faz parte do Sistema Nacional
de Laboratorios de Saude Publica — SISLAB, de acordo com a Portaria Federal N°. 2.031/GM, de 23 de
setembro de 2004, ¢ o Laboratorio de Referéncia Estadual vinculado a Secretaria Estadual de Saude do
estado de Rondonia-SESAU/RO, e se constitui no unico laboratério de satide publica de referéncia do estado
de Rondonia, responsavel pela realizagdo dos exames de média e alta complexidade demandados pelas
populagdo do Estado, conforme pactuagdo das instancias do SUS em PPA, PPI, PES, Pacto Pela Vida e
outros.

O LACEN/RO ¢ responsavel pela execugdo de exames de diagndstico diretos, pela avaliacao técnica de
laboratorios suplementares, e exames confirmatorios de controle de qualidade demandados pelos SUS no
Estado, tanto relacionados aos agravos de notificagdo compulsoria, como ¢ o caso da COVID-19, quanto de
outros determinados pela vigilancia sanitaria e demandados por toda rede hospitalar publica e privada do
Estado de Rondonia, sendo que seus servicos prestados, intermediarios e finalisticos, de interesse de saude
publica sao imprescindiveis para o andamento de inimeros procedimentos de atencao a saude hospitalar e de
vigilancia epidemioldgica. Logo, o status do LACEN/RO na rede de atendimento da SESAU/RO exige da
unidade os mais altos padroes de precisdo e qualidade de seus exames, ndo podendo ainda seus servigos
sofrerem descontinuidade que poderia acarretar disfungdes diversas nos fluxos de servigo de satde da rede
SUS de Rondonia, com efeito cascata de dimensdes imensuraveis no atendimento aos pacientes e instituigdes
clientes da Rede.

Este Laboratorio Central de Saude Publica de Rondonia-LACEN/RO, dentro do contexto de Emergéncia em
Saude de Interesse Nacional (ESPIN) do SUS sobre o Coronavirus (COVID-19), tem dentre um dos papéis



institucionais estabelecidos pelo SISLAB proceder os exames laboratoriais de alta complexidade e precisao
realizados pela técnica de biologia molecular, e, metodologia de Reagdo em cadeia da Polimerase em tempo
real (PCR-Real Time). Neste método e sendo o exame preconizado como prioritario pelo Ministério da
Saude, e, utilizados nesta unidade para atendimento dos exames de HIV, Hepatites virais, arboviroses, virus
respiratorios da familia influenza, resisténcia bacteriana, dentre outros, a fim de oferecer exames
laboratoriais "padrao ouro", para suporte a diagnostico em situagdes de surtos epidemiologicos de virus e
bactérias em Rondonia.

Os métodos sorologicos para deteccao de imunoglobulinas das classes IgM/IgG tem sido recomendado pela
Organizag¢do Mundial de Saude e Ministério da Saude para finalidade principal de vigilancia epidemiologica
da populacgao, o diagndstico sorologico (imunocromatografico) tém limitagdes de uso na pratica clinica em
funcdo do tempo excessivo para a obten¢do do resultado e por sua baixa sensibilidade, sendo cabivel sua
utilizagdo clinica apenas em situagdes excepcionais de insuficiéncia da estrutura de diagndstico de biologia
molecular do sistema de satide em atendimento a ciclo epidemioldgico de crescimento abrupto de curva de
infectados. J4 a técnica de biologia molecular combinada com a metodologia RT-PCR tem elevada
sensibilidade em revelar resultados laboratoriais precisos, tem sido cada vez mais incorporadas em exames
de diagnostico diversos por seu alto poder preditivo de doencas. E em relagdo ao enfrentamento ao
Coronavirus produz resultados epidemioldgicos mais precisos para tomada de decisdo clinica e decisdes de
governo relacionadas ao controle da epidemia, por isso € a metodologia mais indicada pelo Ministério da
Saude.

O Ministério da Saude, através da Coordenacio Geral de Laboratorios de Saude Publica (CGLAB),
apoiados e validados pelos Centros Nacionais de Influenza (NIC), determinou o fluxo laboratorial a ser

seguido e assim estabeleceu como “padrao—ouro” no diagnéstico do virus SARS-Cov2, a investigacao
do RNA Viral através da metodologia de PCR em Tempo Real (PCR-RT).

Vide Boletim Epidemiolégico 01 do Ministério da Saude, de 27/01/2020:
"Diagnostico laboratorial

De uma forma geral, o espécime preferencial para o diagnostico laboratorial de SARS-Cov2 ¢ a secrecao da
nasofaringe (SNF). Considerando novos virus ou novos subtipos virais em processos pandémicos, ele pode
ser estendido até o 7° dia (mas preferencialmente, até o 3° dia).

O diagnéstico laboratorial especifico para Coronavirus inclui as seguintes técnicas: Deteccdo do
genoma viral por meio das técnicas de RT-PCR em tempo real e Sequenciamento parcial ou total do
genoma viral."

A técnica de biologia molecular pela metodologia PCR-RT ¢ executada no LACEN/RO no Laboratorio de
Virus Respiratorios, componentes do Nucleo de Biologia Médica Humana/LACEN/SESAU/RO.

4.2 JUSTIFICATIVA DE INDICACAO DE MARCA

Informamos que tal aquisi¢ao de conjunto de kits de reagentes e insumos laboratoriais se faz necessaria com
compatibilidade especifica com os equipamentos Extrator Automatico de RNA/DNA M2000sp, e,
Termociclador PCR-REAL TIME M2000rt, da fabricante ABBOTT. Equipamento comodatado
ordinariamente pelo Ministério da Satide-MS ao LACEN/RO para procedimentos diagnostico de
Hepatites Virais e AIDS, os quais se encontram disponibilizados extraordinariamente pelo MS para
execu¢io de diagnostico molecular de COVID-19 através da metodologia de Reacio em Cadeia da
Polimerase por Real Time (RT-PCR-Real Time). A finalidade ¢ o processamento do diagnostico
molecular de Coronavirus em pacientes do SUS suspeitos do acometimento da COVID-19, a ser
desenvolvido conforme a demanda dos sistemas de satide, conforme orientagao da Coordenacao Geral de
Laboratérios Publicos-CGLAB/MS.

Conforme exposto, em carater de excepcionalidade, dois fluxos laboratoriais sob responsabilidade do
Ministério da Satide encontram-se disponibilizados para diagndstico RT-PCR de Coronavirus, através de
articulagdo do MS comodatério, porém encontram-se sem suprimento de insumos laboratoriais para sua



utilizacao para potencializar a capacidade diagnostica do LACEN/RO. Logo, a excepcionalidade de
indicacdo de marca neste caso torna-se necessaria e aceitdvel por motivos de natureza técnica laboratorial e
econdmicas que caracterizam vantagem para a Administragdo, conforme justificaremos a seguir.

Temos que a geragao tecnoldgica dos equipamentos da Linha M2000 da Abbott, cito equipamento extrator
automatico de RNA/DNA M2000sp, e, Termociclador PCR-RT M2000rt, t€m as caracteristicas técnicas de
ter seus funcionamentos operacionais regido por software fechado proprio, adquirido pela empresa
fabricante Abbott Molecular Inc. (EUA), isso implica que todo protocolo técnico de processamento, leitura
dos exames e decodificagao dos resultados perpassam uma tecnologia patenteada e registrada sob a égide da
World Intellectual Property Organization (WIPO), organismo da Organizagao das Nac¢des Unidas (ONU)
criado para regulamentar a propriedade intelectual. Citamos o manual de Operacdes do M2000rt Abbott
Molecular Inc (Anexo I — Extragdo Manual Equipamento Abbott m2000rt):

Declaracio de Propriedade

Os programas de software e a documentagdo do Abbott m2000rt System sdo protegidos por direitos
autoriais. Todos os direitos reservados.

[...]

Direitos de Pesquisa Limitados — Ciclador Térmico Autorizado

Este instrumento, No. de Série XXXXXX, ¢ um ciclador Térmico autorizado. Seu prego de compra inclui o
componente pré-pago de uma licenca so os numeros de patentes dos Estados Unidos 4.683.195, 4.683.202 ¢
4.4965.188, pertencentes a Roche Molecular Systems,Inc., e sob alegagdes correspondentes em patentes fora
dos Estados Unidos, pertencentes F. Hoffmann-La Roche Ltda, que abrangem o processo Reagdo de Cadeia
de Polimerase (PCR) para pratica de processo de PCR para pesquisa e desenvolvimento internos usando este
instrumento. O componente de Royalities em vigor desta licenca pode ser comprado da Applied Biosystems
ou obtido pela compra de Reagentes Autorizados. Este instrumento também ¢ um Ciclador Térmico
Autorizado para uso com licencas de aplicacdes disponibilizadas pela Applied Biosystems. Seu uso com
Reagentes Autorizados também fornece uma licenca de PCR limitada de acordo com os direitos de
rotulagem que acompanham tais reagentes.

[..]

Resumo do licenciamento e dos direitos autorais

Este produto contém software desenvolvido pela Apache Software Foundation

Este Software ¢ fornecido “como esta” e toda e qualquer garantia explicita ou implicita, incluindo, sem se
limitar a, garantias implicitas de comerciabilidade e adequagdo a um fim especifico sdo negadas.

[..]

Ao aceitar a entrega do produto M2000rt, o Usuério Final concorda com as restri¢des estabelecidas nos
proximos paragrafos:

a. O Usuario Final:

1. Usara o Software somente como parte interal do produto M2000; Software significa o cédigo-objeto
do kit de desenvolvimento de software de computado da PDFTron Syustems, Inc., Conhecido como
Licenga Personalizadda do PDFNet SDK (somente exibicdo em PDF) LICENCIADO AQUI
SOMENTE PARA PLATAFORMA Windows;

ii. Nao acessard, instalard, baixara ou se beneficiara de algum outroa forma do uso da funcionalidade do
sftware (uso) para desenvolvimento, compilagdo, depuragdo ou qualquer outro fim relacionado a
design.



b. O Usuario Final ndo usara, copiara, modificara ou transferira o software ou uma cdpia, adaptacgao,
transcri¢ao ou por¢ao mesclada do mesmo, exceto se expressamente permitido pela PDFTron.

[..]

d) Sob nenhuma circunstancia o Usuario Final executard atividades de compilagdo, engenharia ou montagem
reversa do codigo-objeto do software.

Vemos que resta descrito acima as caracteristicas do referido equipamento de automagao laboratorial PCR-
RT M200rt da Abbott com “software fechado, o qual se repete no equipamento da mesma linha M2000sp,
ou seja, com padronizagdo de protocolo técnico de processamento, leitura dos exames e decodificagdao dos
resultados por tecnologia patenteada e registrada. Logo, resta comprovado no folder do equipamento
M2000rt que ele contém software fechado, ou seja, ndo € possivel realizar alteragdes programaticas em seu
protocolo tecnoldgico para leitura e identificacdo de diagnosticos feitos com reagentes de outras marcas
sendo a marca do préprio fabricante do equipamento, a Abbott. Logo, o equipamento ¢ “dedicado” a
utilizagdo de kits reagentes de sua propria marca.

Esta descrito também que os “Royalitties da licenga de uso pode ser comprada’, ou, € obtida pela compra de
“Reagentes Autorizados”, ou seja, o uso de Reagentes Autorizados automaticamente fornece licenga de uso
do referido PCR-RT M200rt e extrator automatico M2000sp.

Temos entdo que o objeto principal desta aquisicdo publica trata-se de “Conjunto de Kits Reagentes
Autorizados” para rodagem de exames de COVID-19 nos equipamento PCR-RT M200rt e extrator
automatico M2000sp, sendo este o “Ensaios Abbott Real Time SARS-Cov2” e “Kits de Extracao
Automatica de RNA/DNA por beads magnéticas Abbott”.

Conclui-se entdo que para a presente aquisi¢ao a caracteristica técnica laboratorial especifica de
compatibilidade se da entre os “Equipamento PCR-RT M2000rt e Extrator Automatico M2000sp-Abbott”,
com respectivamente os “Ensaio Abbott RealTime SARS-Cov2” e “Kits de Extragdo Automdtica de
RNA/DNA por beads magnéticas Abbott”, uma vez que as bulas e Manual de Operagdes dos referidos
equipamentos, quando cruzados em informagdes tecnologicas e técnica laboratoriais 1é-se que tratam-se de
“Reagentes Autorizados” com licenca de uso para rodagem conforme consta no manual dos equipamentos
M2000rt e M2000sp-Abbott. Restando aqui justificada a motivagao técnica laboratorial da indicacao de
marca para a concorréncia.

Soma-se a esta justificativa técnica laboratorial de indicagdo da marca Abbott para compras de insumos de
SARS-Cov2, o fato de natureza técnico administrativa de que para a utiliza¢ao na finalidade de exames de
COVID-19 do equipamento disponivel neste LACEN/RO, comodatado pelo Ministério da satde em
atendimento ao Programa Nacional de Prevencao e Controle das Hepatites Virais-PNHYV, ha a necessidade de
cumprimento dos requisitos do regime contratual daquele comodato do MS, de exclusividade de uso de Kits
da mesma marca do equipamento (Abbott), conforme segue trecho do oficio circular n°
869/LACEN/RO/2013 de 09 de abril de 2013 e reiterado pelo circular n® 315/ LACEN/RO/2013 de 05 de
maio de 2013, o “levantamento junto ao corpo clinico da sua unidade de saude para demanda diagnostica
que necessitem de confirmagdo, monitoramento terapéutico ou vigilancia epidemiologica por ferramentas
(metodologia) de biologia molecular’’;

. ... toda a estrutura, assim como os kits para a quantifica¢do da
carga viral dos virus das Hepatites B e C sdo fornecidos,
atualmente, pelo Ministério da Saude através do Programa de
\DSTs, AIDS e Hepatites Virais. O Ministério da Saude ndo autoriza
a utilizacdo de outros Kits no equipamento cedido, que ndo os da
Empresa por eles contratada (ABBOTT).

Temos também no intento desta aquisi¢ao que a indicagdo da marca agrega a administracdo vantajosidade
econdmica, uma vez que para atender a mesma finalidade de realizagdo de exames de Coronavirus por PCR-



RT, caso nao fosse possivel pela permissividade da autorizagdo de utilizagao do equipamento PCR-RT
M2000rt-Abbott e Extrator Automatico de RNA/DNA M2000sp-Abbott, disponibilizados pelo Ministério da
Saude ao LACEN/RO, somente seria possivel se fosse adquirido outro equipamento e outros reagentes para
tal, ou se fosse contratado outro fornecimento de insumos laboratoriais com disponibilizagdo de equipamento
em regime de comodato por esta Administragdo, ambas alternativas de alto custo. Por conseguinte a
utiliza¢do autorizada dos equipamentos PCR-RT M2000rt-Abbott e Extrator Automatico de RNA/DNA
M2000sp-Abbott, comodatado e disponibilizado pelo Ministério da Saude, permite a compra isolada somente
do “reagente autorizado Abbott RealTime SARS-Cov2” e insumos complementares, sem a agregacao de
custos neste item de valores normalmente embutidos em um fornecimento de insumos combinado com
fornecimento de equipamento em regime de comodato, como custos agregados do valor do equipamento, das
manutengdes do equipamento, das assessorias técnicas e cientificas, etc.

Tendo em vista o exposto, no que tange a excepcionalidade de indicacdo de marca em compras publicas,
restam caracterizadas as razdes de ordem técnica e econdmica objetivas que representam a vantajosidade
para a Administragao desta aquisi¢do, bem como o cumprimento dos requisitos da Lei No. 8.666/1993,
especificamente as ressalvas de seu Art. 7°, §5, que versa que “E vedada a realizagdo de licitagdo cujo objeto
inclua bens e servigos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificagdes exclusivas, salvo nos
casos em que for tecnicamente justificavel, ou ainda quando o fornecimento de tais materiaisi e
servicos for feito sob o regime de administracio contratada, previsto e discriminado no ato
convocatorio.”

Frisa-se que a indicacdo de marca ndo retira o carater competitivo desta concorréncia publica, uma vez que
poderao concorrer diversos distribuidores, revendedores e representes comerciais que trabalham com a
referida marca.

4.3 JUSTIFICATIVA DE EMERGENCIALIDADE

A pandemia de Coronavirus tem apresentado alto indices de contdgio, o nimero basico de reproducao do
SARS-CoV-2 foi estimado em 2,74 (2,47 — 3,23), o que significa que, para cada caso, espera-se que ocorram
em média de 2 a 3 casos secundarios, quando introduzido em uma populacao totalmente susceptivel. Outro
parametro relevante é o tempo para duplicacdo da epidemia, que no momento encontra-se entre 1,7 a 2,93
dias. Considerando o elevado RO e o curto tempo de duplicacao quando comparado a Influenza, a epidemia
tende a apresentar uma concentragao expressiva de casos um um curto espaco de tempo. Em paises como
China, Italia, Espanha e EUA, em poucas semanas o crescimento do nimero de casos foi suficiente para
colapsar os sistemas de saude local.

Considerando o cenario atual de disseminagao rapida do Covid-19, em decorréncia do desastre classificado
como Doengas infecciosas virais - 1.5.1.1.0 - Classificagao ¢ Codificacao Brasileira de Desastre -
COBRADE, declarado como Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) e
Emergéncia de Satde Publica de Importancia Nacional (ESPIN), levando os Governos Federal e do Estado
de Rondonia declararem Estado de Calamidade Publica em seus territdrios, para fins de prevengao e adogao
de medidas extraordinarias de enfrentamento a pandemia do Covid-19.

A situagdo epidemioldgica no Brasil em relagcdo ao Coronavirus tem apresentado nimeros preocupantes € em
ascensao geométrica, desde o primeiro “caso 01” importado detectado no Brasil de COVID-19 em 24 de
fevereiro de 2020, temos que na atualizacdo de 25 de abril de 2020, em um més corrido de fevereiro a abril,
contabilizava-se 54.043 casos confirmados, com 3.704 mortes, perfazendo taxa de letalidade de 7%.
Acrescentamos que no Brasil de 25 de abril a 04 de maio de 2020, ou seja, em dez dias, o nimero de
acometido por Coronavirus diagnosticados no Brasil aumentou para 105.222 pessoas, praticamente dobrando
num intervalo de dez dias em vertiginosos 90% de aumento no numero de infectados confirmados pelo
SISLAB, e, da mesma forma o nimero de mortes praticamente dobrou, passando de 3.704 para 7.288, um
aumento percentual em dez dias de 97%, perfazendo uma taxa de letalidade de 7,67%. Em 15 de maio de
2020, apds onze dias, o nimero de acometidos por Coronavirus diagnosticados no Brasil aumentou para de
105.222 para 206.507 cidadaos, praticamente dobrando num intervalo de onze dias com aumento percentual
de 96%, e o nimero de mortes também teve aumento na mesma propor¢do de 7.288 para 14.131, perfazendo
um aumento percentul de 94% nos 6bitos por Coronavirus, representando a taxa de letalidade proporcional a



6,90%. De 15 até 30 de maio, o pais contabilizou 498.440 casos acumulados, portanto mais que dobrou com
um aumento no periodo de 142% de infectados confirmados, no mesmo periodo o numero de 6bitos por
COVID-19 mais que dobrou, passaram de 14.131 para 28.834. Do inicio ao fim de Junho de 2020 houve o
acumulado de aumento do nimero de casos confirmados de 181%, passando de 498.440 para 1.402.041
casos, e, em relacdo a obitos confirmados pela doencga houve aumento de 107%, passando de 28.834 para
59.594 mortes confirmadas por Coronavirus. Os dados discorridos representa um quadro evolutivo
sustentado da epidemia de COVID-19 no Brasil, demonstrando que a curva ascendente de novos casos até
junho de 2020 nao apresentou sinais satisfatorio de estabilizagcdo da propagacao da epidemia em territério
Nacional.

Em Rondonia a situagdo epidemioldgica da epidemia de Coronavirus acompanha proporcionalmente o
crescimento vertiginosos de infectados apresentados a nivel nacional, no més de Abril o nimero de casos
confirmados saltou de 9 para 502 pessoas, representando um aumento de 5.478% de infectados
diagnosticados. No més de Maio o numero de casos confirmados saltou de 502 para 4.942 pessoas,
representando um aumento de 884% de infectados diagnosticados. No més de Junho o numero de casos
confirmados saltou de 4.942 para 21.251 pessoas, representando um aumento de 330% de infectados
diagnosticados. Até o dia 30 de Junho de 2020 houve 518 dbitos confirmados por COVID-19.

Estes dados evidenciam a alta capacidade de reproducao e longo periodo de incubagdo do virus SARS-Cov2
que resulta em sua alta transmissibilidade, e evidenciam sua circulagao sustentada em Rondonia. Logo a
Administragao Publica deve corresponder urgentemente a necessidade de preparagao de suas estruturas para
dar capacidade aos servigos de satide publica em absorver o aumento das demandas de exames de
diagnéstico, utilizacao de leitos hospitalares e de unidades de terapia intensiva, principalmente com a
previsao de no curto prazo haver por parte dos governos a flexibilizagdo das medidas de distanciamento
social e de educagdo sanitaria, estas capazes de diminuir a propaga¢do, a exemplo das restricdes de abertura
de comércios ndo essenciais, centro religiosos, centros de ensino, dentre outros, além da inexigéncia de uso
de mascaras nestes estabelecimentos.

4.4 JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO DE CONJUNTO DE KITS REAGENTES PARA
DIAGNOSTICO DE COVID-19 EM EQUIPAMENTOS DO MINISTERIO DA SAUDE

De forma simplificada, o processo completo do diagnostico da COVID-19 por teste molecular envolve a
fase Pré-Analitica, Analitica e P6s Analitica ¢ essas devem ser executadas de acordo com as etapas
descritas na Figura 1, extraida do Boletim No. 12 do Centro de Operacdes de Emergéncia em Satude
Publica-COE/COVID-19/MS.



ETAPAS PARA REALIZAGCAO DO rRT-PCR NOS LABORATORIOS CENTRAIS DE SAUDE PUBLICA
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Figura 1: Etapas de realizacao ilustradas com tempo.

A “Fase Analitica” se restringe a Etapa 05 da Figura 1, quando se procede o processamento final da
amostra em equipamento tipo Termociclador PCR-Real Time, apos a extracdo do RNA/DNA viral (fase pré-
analitica). Da fase analitica se obtém como resultado a amplificacdo do material genético encontrado na
amostra do paciente suspeito de COVID-19, o que oferece os pardmetros de leitura aos analistas laboratoriais
da presenga de seu virus causador SARS-Cov2, definindo o diagnoéstico final sobre Coronavirus como
detectavel (positivo) ou “ndo detectavel” (“negativo”).

A “Fase Pré-Analitica” ¢ fase inicial e determinante do exame de diagndstico de Coronavirus, onde sdo
procedidas as etapas de preparo da amostra para o diagnostico por biologia molecular. A fase pré-analitica
contemplam as Etapas de 01 a 04 da Figura 1, que na pratica sao procedimentos necessarios a serem
realizados nas amostras biologicas dos pacientes suspeitos de COVID-19, para leitura em testagem de
biologia molecular em equipamento PCR-RT. No LACEN/RO quase que exclusivamente a preparacao de
amostras (pré-analise) sob sua responsabilidade vem sendo realizada por “extracio manual” de RNA/DNA
pelos analistas/técnicos laboratoriais do quadro efetivo e emergencial da unidade, o que vem exigindo
muito esfor¢co de ampliacio e organizacio da forca de trabalho para corresponder ao aumento
expressivos de demanda por diagnéstico de COVID-19 em Rondénia do ultimo periodo.

Até o momento os Unicos equipamentos de “extracao automatica” de RNA/DNA estdo sob responsabilidade
de suprimento do Ministério da Saude, pois estdo cedidos provisoriamente ao atendimento do fluxo de
diagnostico de COVID-19 através de termo aditivo contratual de contrato do Ministério da Saude de
fornecimento de insumos com equipamentos de automagao laboratorial cedidos em comodato para
atendimento dos diagnodsticos de AIDS e Hepatites Virais. Os equipamentos tratam-se de (02) Dois
Equipamentos tipo Extrator Automatico M2000sp, e (02) Dois Equipamentos tipo Termiciclador PCR-RT
M2000rt.

A aquisicao de Kits de reagentes e materiais de consumo laboratoriais agregados se faz necessaria com a
compatibilidade com os equipamentos tipo Extrator Automatico M2000sp, e Termociclador PCR-RT
M2000rt, equipamento comodatado pelo Ministério da Saude-MS ao Laboratorio Central de Saude
Publica LACEN/RO originariamente para procedimentos diagnostico de Hepatites Virais e Aids,
disponibilizado extraordinariamente pelo MS para execuc¢ao de diagnostico molecular de COVID-19
através da metodologia de Reacdo em Cadeia da Polimerase por Real Time (RT-PCR-Real Time).



Ocorre que apesar da disponibilizagdo dos equipamentos nao houve até o momento a providéncia efetiva do
Ministério da Saude para aquisi¢do de kits reagentes para sua rodagem em apoio ao fluxo de diagndstico de
Coronavirus nos Laboratorios Centrais de Satide Publica do pais, estes disponibilizados por apenas uma
fabricante multinacional contratualizado com o Ministério da Saude. Na atual conjuntura de epidemia
sustentada e em ascensdo de COVID-19 em territorio rondoniense, a Secretaria de Estado da Saude nao pode
se furtar a dispor deste fluxo de testagem para o combate a pandemia em Rondonia.

Considerando o exposto, o objetivo destes autos é disponibilizar o fluxo laboratorial de Coronavirus
viabilizado pela disponibiliza¢ao dos equipamentos de automagao laboratorial da linha M2000/ABBOTT,
comodatados pelo Ministério da Satude, para fomento ao programa estruturado pela equipe técnica do
LACEN/RO de aumento de capacidade de testagem de COVID-19 por Biologia Molecular. Segue quadro de
Estruturacao da “Fase Pré-Analitica” e “Fase Analitica” dos Fluxos Laboratoriais 4 ¢ 5 de COVID-19 do
LACEN/RO:

Estagio do diagnostico
Fluxo Laboratorial de
COVID-19

Fase Pré-Analitica Fase Analitica

Extracdo Automatica:

(01) Cabine Classe II Al;
(02) Micropipetas;
(01)Centrifugagdo do Fluxo 01; [(01) PCR-RT M2000rt-MS-
(01)Extrator Automatico Hepatites Virais
M2000sp-MS-Hepeatites;

e Conjunto de Kits Reagentes e
Insumos laboratoriais (objeto
dos autos).

Fluxo 04

Extracdo Automatica:

e (01) Cabine Classe 11 B2;
e (02)Micropipetas;
e Centrifugacdo do Fluxo 02; (01) PCR-RT M2000rt-MS-
e (01)Extrator Automatico Aids.
M2000sp-MS-Aids;
e Conjunto de Kits Reagentes e
Insumos laboratoriais (objeto
dos autos).

Fluxo 05

Tendo em vista o exposto, sendo de natureza imprevisivel o nivel do aumento exponencial da incidéncia de
COVID-19 em Rondonia, da mesma forma imprevisivel o aumento de demanda pelos exames de biologia
molecular de SARS-Cov2, considerando as provisoes cientificas de alto indice da proliferacao da doenca a
nivel global, considerando que as medidas que vem sendo tomadas pelo Governo Federal para aumento da
capacidade de testagem sdo deficitarias e serdo priorizadas as grandes metropoles brasileiras e localidades de
situacdo epidemioldgica altamente criticas, e considerando que ha neste LACEN/RO outras rotinas
laboratoriais de relevancia de saude publica que também dependem de testagem de biologia molecular que
ndo podem restar prejudicadas, resta portanto comprovada a necessidade de aquisi¢do dos presentes
Conjuntos de Kits Reagentes para efetiva extragdo automatica e amplificacao nos equipamentos de
automagao laboratorial da linha M2000, da marca ABBOTT, comodatados pelo Ministério da Satude.

4.5 JUSTIFICATIVA DE QUANTITATIVO E DE EMERGENCIA



Na atual conjuntura da epidemia de Coronavirus em Rondonia a Secretaria de Estado de Saude tem por meio
de suas unidades, preparado as estruturas de saude publica para garantir a acessibilidade a populagdo ao
tratamento de satide adequado para combate a COVID-19, para tal tem deflagrado diversos processos de
compras e contratagdes tendo em vista estruturar os processos de atendimento a saide como compra com
contratagdo de transporte inter-hospitalar, contratagao e aquisicao de leitos hospitalares, contratagao de
manuten¢do de equipamentos, aquisicao de EPIs, aquisi¢do de insumos hospitalares, aquisicao de
respiradores, de medicamentos.

O Laboratorio Central de Saude Publica de Rondonia por sua vez tem subsidiado a SESA/RO com as
demandas necessarias para a ampliacdo da capacidade de testagem de COVID-19 por biologia molecular,
conforme preconiza prioritariamente a Organizacdo Mundial de Satide-OMS, gerenciado processos de
aquisicao de materiais de consumo e equipamentos laboratorias que configuram um Programa de
Ampliaciao de Capacidade Diagnéstica PCR-RT de COVID-19 no LACEN/RO, a fim de oferecer a sua
populagdo o pleno e pronto atendimento em diagnostico dentro dos mais altos padrdes de qualidade. Os
resultados deste Programa criado pelo corpo técnico especializado da unidade tém galgado indices
satisfatorios at¢ o momento de ampliagdo da capacidade de testagem de COVID-19 em Ronddnia, em Abril a
capacidade de testagem de COVID-19 por PCR-RT pulou de 261 para 3.303, aumentando 1.166%, em Maio
saltou de 3.303 para 8.599, aumentando 160%, e, em Junho saltou de 8.599 para 13.726, aumentando 60%.
Como se ve os indices de ampliagdo da capacidade diagnostica de COVID-19 tem apresentado sinais de
saturacdo, porém temporaneamente fruto de planejamento ja foram tomada as medidas administrativas
necessarias para retorno a ampliagao significativa de sua capacidade em Agosto/2020 para manutengdo do
pleno e pronto atendimento com diagndstico “padrao-ouro” em larga escala para o combate a pandemia de
Coronavirus em Rondonia com margem de seguranca até dezembro do corrente ano.

Na situacgdo de disponibilidade parcial do parque de equipamento dos Fluxos Laboratoriais de COVID-19 do
LACEN/RO, e de suprimento flutuante de insumos para diagnostico de Coronavirus no mercado global
especializado, a capacidade média do LACEN/RO de testagem de SARS-Cov2/dia, baseada na producio do
meés de Junho/2020 é de 458 testes/dia (13.726 testes/més), com pico efetivo de até 956 testes/dia em
situacdo de suprimento ideal. As varia¢des da média de producdo de testes/dia de COVID-19 durante o més
epidemioldgico sofre variagcdes para menos conforme risco de intempestividades e superveniéncias
incidentes no fluxo laboratorial, a exemplo das baixas de recursos humanos por infec¢dao por Coronavirus,
aumento de demanda de diagnoésticos acima da capacidade de suprimento de insumos pelos fornecedores,
descontinuidade no suprimento de insumos pelos fornecedores por dificuldades gerais do mercado
especializado, necessidade de retestagens de controle de qualidade e etc. Da mesma forma pode ocorrer
variacdo da média de 458 testes/dia para mais, conforme fatores positivos concomitantes, como
disponibilidade de kits de extragdo automatica, disponibilidades de mais forga de trabalho para organizacio
de mais turnos de trabalho, regularidade de fornecimento de insumos dos fornecedores conforme demanda da
unidade, etc.

Logo, considerando as diversas variaveis de natureza imprevisivel incidentes sobre a capacidade de testagem
de Coronavirus nos laboratorios de satde publica, esta aquisi¢do de kits reagentes e insumos laboratoriais de
extracdo automatica de RNA/DNA e amplifica¢do do virus SARS-Cov2 para os equipamentos para PCR-RT
da linha M2000/Abbott do Ministério da Saude, tem o objetivo de obter um suprimento que proporcione um
plus adicional de capacidade para testagem de COVID-19 durante o periodo de calamidade, representado na
seguinte memoria de célculo:

MEDIA DE CAPACIDADE | CAPACIDADE |CAPACIDADE| TOTAL DE MEDIA
DIAGNOSTICOS| DE TESTES DE DE DE
COVID-19 POR |POR UNIDADE | RODAGEM/DIA | AMPLIACAO [DIAGNOSTICO/MES
MES EM DE CONJUNTO| DE UNIDADES DE COM SUPRIMENTO
JULHO/2020 DE KIT DA | DE CONJUNTO | TESTES/DIA REGULAR
LINHA DE KITS DE
M2000/ABBOTT| COVID-19 NOS
EQUIPAMENTOS
DOS FLUXOS 4 ¢
5 DO MS -




LINHA
M200/ABBOTT
~—192 650
458 testes/dia 96 testes X 2 Kits testes/di
estes/dia testes/dia (42%)

CAPACIDADE | QUANTIDADE
DE TESTES |DE CONJUNTO TOTAL DE
POR UNIDADE DE KIT AUMENTO DE
DE CONJUNTO| DALINHA CAPACIDADE
DE KIT DA [M2000/ABBOTT|DIAGNOSTICA DE
LINHA A SER COVID-19
M2000/ABBOTT| ADQUIRIDA

96 testes 100 Kits 9.600 testes

A presente aquisi¢do emergencial de equipamentos laboratoriais de fomento ao estdgio de pré-andlise de
SARS-Cov2 considera apenas os quantitativos minimos necessarios ao atendimento da situagdo emergencial
e no limite desta (Portaria No. 63 de 20/03/2020), sendo que, considerando que a Contratada se obriga a
aceitar acréscimos ou supressdes nas quantidades inicialmente previstas do objeto contratado em até
cinquenta por cento (50%) do valor inicial do contrato, respeitando os limites da Lei Federal 13.979, de
06/02/20, e sua respectiva alteracdo via Medida Proviséria 926, de 20/03/20, ha variacdo para mais ou para
menos razoavel para obten¢do de margem de seguranca que atenda as possiveis variaveis epidemiologicas.

5. DO RECEBIMENTO DOS MATERIAIS
5.1. DOS PRAZOS E CRONOGRAMA DE ENTREGAS PARCELADAS

5.1.1 O fornecimento/entrega dos materiais de consumo laboratorial da presente aquisicio devera

ser URGENTE NO MENOR PRAZO, nio podendo ultrapassar o limite de 20 dias corridos contados a
partir do recebimento da Homologaciao da compra publica do objeto, ou da respectiva Nota de
Empenho da aquisicio, ou de Ordem de Fornecimento oficial do LACEN/RO.

5.1.2 O prazo de entrega sera considerado como critério de andlise de conformidade técnica, logo o
proponente deve determinar o prazo de entrega com precisdo, considerando todas variaveis e contingéncias
possiveis da conjuntura da atual situagdo de enfrentamento a pandemia de COVID-19, tratando-se de
elemento determinante da proposta de fornecimento a ser considerada com rigor e passivel de todas as
sangdes pertinentes.

5.1.3 A apresentagdo de prazos de entrega na proposta comercial de forma a adquirir vantajosidade no
chamamento publico, sem haver sua respectiva capacidade de execugao posterior, terd seu ndo cumprimento
passivel de ser enquadrado como infragdo administrativa contratual de natureza grave, punivel com multa do
maior grau de aplicagdo;

5.1.4 Depois de esgotado o(s) prazo(s) concedido(s) a SESAU/RO aplicara a multa por atraso na entrega de
0,5% ao dia até o limite de 10% sobre o valor empenhado, e, entendendo necessario, aplicara as sangoes
administrativas previstas na Lei 8.666/93, art. 86 a 88.



5.1.5. Considerando periodo limite de calamidade publica estabelecido e a emergencialidade da aquisi¢ao, a
priori ndo serdo admitidos dilagdo de prazos de entrega pra estas aquisigdes, a critério da gestdo da unidade
demandante, pois trata-se de demanda para atender o crescimento exponencial de casos de COVID-19 em
Rondonia, sendo a possivel extrapolacdo do prazo de entrega passivel de multa/dia de atraso conforme
estipulado neste Termo de Referéncia;

5.1.6. Em caso de ndo cumprimento do prazo de entrega estipulado na proposta, ¢ de obrigagdo da empresa a
apresentacao de justificativa comprovada de motivo superveniente ou de forga maior com antecedéncia
minima de 72 horas do fim do prazo para consideragdes no planejamento de trablaho da unidade. Mediante o
historico de consolidacdo da epidemia nacional sustentada de Coronavirus, contingéncias relacionadas a
pandemia nao podem ser caracterizadas como imprevisiveis, motivo superveniente ou de for¢a maior;

5.1.7 A justificativa circunstanciada formal de ndo cumprimento de prazo devera ser encaminhada ao
LACEN/SESAU/RO instruida com documentos probatorios e com antecedéncia minima de 72 horas do fim
do prazo, esta que decidira a possibilidade de prorroga¢do, ou determinara a cominag¢ao das multas cabiveis.

5.1.8 Os materiais de consumo laboratorial poderao ser entregue de forma parcelada, conforme
programacao de fornecimento da unidade demandante do LACEN/RO, realizada conforme
necessidade de saude publica, esta que deve ser elaborada pela equipe técnica especializada e
oficializada por Ordem de Fornecimento e/ou emissido e envio da respectiva Nota de Empenho, sendo
que os prazos de entrega passario a contar a partir de cada ato de solicitacdo de fornecimento a
empresa, de forma URGENTE NO MENOR PRAZO, nao podendo ultrapassar o limite de 20 dias
corridos.

5.2 DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO DOS MATERIAIS

5.2.1 Sera realizado pela Comissao de Recebimento devidamente nomeada pela Secretaria Estadual de Saude
conforme artigo 73, inciso II, alineas “a” e “b” e artigo 2°, Lei Federal 8.666/93:

a) Provisoriamente: O recebimento provisorio dar-se-a imediatamente depois de efetuada a entrega, através
de recibo aposto na nota fiscal, e no prazo de até 05 (cinco) dias para efeito de posterior verificagcdo da
conformidade dos produtos com as especifica¢des. Lista de verificacdo de recebimento provisorio: 1)
Compatibilidade quantitativa e qualitativa do objeto recebido com a proposta apresentada na concorréncia; 2)
Coeréncia e regularidade da Nota Fiscal;

b) Definitivamente: O recebimento definitivo sera procedido depois de concluida a vistoria e encerrado o
prazo de observacgao, salvo caso devidamente justificado, comprovada a adequag@o do objeto nos termos
previstos e consequente aceitacdo. Lista de verificagdo de recebimento definitivo: 1) Conferéncia
Tecnoldgica do cumprimento de requisitos técnicos exigidos para o objeto do certame; 2) Teste de operagao
laboratorial para afericdo da efetividade de resultados; 3) Conferéncia de certiddes, validade, registros, dentre
outros. O recebimento definitivo dar-se-a através de confecgdo de Termo de Recebimento Definitivo ¢
Relatorio de Fiscalizagao no respectivo processo SEI de aquisicao do objeto;

c) O recebimento provisorio ou definitivo ndo exclui a responsabilidade civil pela solidez e seguranga do
material, nem ético profissional pela perfeita execug¢do do contrato, dentro dos limites estabelecidos pela Lei
ou instrumento contratual;

5.2.2 Se, ap0s o recebimento provisorio, for constatado que o objeto foi entregue de forma incompleta ou em
desacordo com as especificagdes, ap0Os a notificagdo do contratado, serd interrompido o prazo de recebimento
definitivo e suspenso o prazo de pagamento até que seja sanada a situacao;

5.2.3 A empresa vencedora ficard obrigada a trocar, as suas expensas, o que for recusado por apresentar-se
contraditorio a Ordem de Fornecimento e/ou distintos dos ofertados, ou que estiver em desacordo com o
disposto neste instrumento.

5.2.4 As embalagens deverdo ser adequadas para armazenagem de maneira que garanta a integridade dos
itens;



5.2.5 O equipamento devera ser entregues de acordo com as especificagdes técnicas e demais disposigdes
nao sendo permitido a Comissao receber os materiais fora das especificagdes pré-definidas, salvo por motivo
superveniente, devidamente justificado e aceito por esta Secretaria,

5.3 LOCAL DE ENTREGA E UTILIZACAO

Os materiais de consumo laboratorial desta aquisicdo deverao ser entregues em conformidade com as
especificagdes descritas neste Termo de Referéncia no almoxarifado do Laboratorio Cental de Saude Publica
do estado de Rondonia-LACEN/RO, no seguinte endereco: Rua: Anita Garibaldi, 4130 — Bairro Costa e
Silva. CEP. 76.803-620 na cidade de Porto velho/RO das 7:00 as 17:00h, de segunda a sabado.

6 - DOTACAO ORCAMENTARIA:

As despesas com a execucao dos servicos correrdo neste exercicio por conta da seguinte programagao
or¢amentaria:

10.302.2034.2442 - Combate a Calamidade Publica - Coronavirus (COVID-19)

Projeto/Atividade: 10.302.2034.2446 - Custear Acdes de Prevencao, Contencao, Combate e Mitigaciao

a Pandemia do Coronavirus- COVID-19 (Lei Complementar n° 173, de 2020.)

Fonte de 0100 - Recursos Ordinarios

Recursos: 0209 - Recursos do Sistema Unico de Saude

Natureza da
Despesa: 33.90.30 - Material de Consumo

6.1 Diante a natureza do objeto de ENTREGA PARCELADA, o empenhamento da despesa deve ser
de EMPENHO NA MODALIDADE ESTIMATIVA para execugao da despesa das notas fiscais conforme
entrega parcelada dos pedidos programados.

7 - ESTIMATIVA DA DESPESA:

Na modalidade adotada de concorréncia via Chamamento Publico, a estimativa de prego ¢ equivalente as
propostas dos fornecedores, sem prejuizo de pesquisas posteriores para aferi¢do de compatibilidade com os
precos do mercado especializado nas condi¢des de mercado vigentes.

Pesquisas realizadas pela Geréncia de Pesquisa e Anélise de Precos-GPEAP/SUPEL e/ou pelo setor técnico
da area competente do LACEN/RO, poderao servir de referéncia para o exame de conformidade e aceitagdo
da proposta.

A justificativa de preco serd pautada nas legislacdes pertinentes, de acordo com a Lei N° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, que “dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, onde se incluem
medidas de regulamentagdo dos atos administrativos relacionados a dispensa de licitagdo, bem como sua
alteracdo trazida pela Medida Provisoria No. 926, de 20 de marco de 2020, que versa sobre o tema de
estimativa de precos da seguinte forma:



Art. 4° E dispensavel a licitagdo para aquisi¢ao de bens, servigos, inclusive de engenharia, ¢ insumos
destinados ao enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus de que trata esta Lei.

§ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado a que se refere o caput contera:
[...]

VI - estimativas dos precos obtidos por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:
a) Portal de Compras do Governo Federal;

b) pesquisa publicada em midia especializada;

¢) sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo;

d) contratacdes similares de outros entes publicos; ou

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

VII - adequacido orcamentaria.

§ 2° Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, sera dispensada a
estimativa de precos de que trata o inciso VI do caput.

§ 3° Os precos obtidos a partir da estimativa de que trata o inciso VI do caput ndo impedem
a contratacio pelo Poder Publico por valores superiores decorrentes de oscilacoes ocasionadas
pela variacao de precos, hipotese em que devera haver justificativa nos autos.” (NR)

Complementarmente a Portaria Estadual No. 63/CGE, de 20 de marco de 2020, versa que:

Art. 2° - As despesas assumidas sem observar o devido processo ordinario de compras e licitagdes, ainda que
pautadas em previsao legal e circunstancias tempordarias que a legitimam para atingir finalidade publica
efetiva, estas — também - devem ser pautadas por mecanismos que garantam a fidedignidade formal e
material das instrugdes, mitigacdo de riscos e instrumentos da salvaguarda de transparéncia e governanga.

Paragrafo unico. Nao obstante a celeridade processual demandada para as situacdes de urgéncia e
calamidade publica, ¢ de imperiosa importancia que se proceda cautela nas instrucdes de contratacdes diretas
nos termos do art. 24, 1V, da Lei 8.666/93 ou conforme o art. 4° da Lei n. 13.979/2020, em especial dando
importancia as seguintes medidas mitigadoras de riscos e de salvaguarda da governanga, entre outras
previstas na legislacdo aplicavel, que :

I — No planejamento da contratacao:

[...]

h) Faca constar dos processos de dispensa de licitacdo, especialmente nas hipoteses de contratacio
emergencial, a justificativa de precos a que se refere o inciso III do art. 26 da Lei 8.666/1993, mesmo
nas hipoteses em que somente um fornecedor possa prestar os servicos necessarios a Administracao,
mediante a verificacdo da conformidade do or¢camento com os precos correntes no mercado ou fixados
por orgio oficial competente ou, ainda, com os constantes do sistema de registro de precos, os quais
devem ser registrados nos autos.

8 - PAGAMENTO

O pagamento sera efetuado em parcelas proporcionais a efetiva entrega dos materiais, conforme
cumprimento da programacao de fornecimento da unidade demandante do LACEN/RO, realizada conforme



necessidade de saude publica pela equipe técnica especializada, e oficializada por Ordem de Fornecimento
e/ou emissdo e envio da respectiva Nota de Empenho.

O pagamento sera efetuado mediante apresentagdo de Nota Fiscal emitida em 02 (duas) vias fisicas enviadas
junto ao lote dos materiais pela Contratada, bem como deverdo ser enviados em formato digital (PDF) a Nota
Fiscal, juntamente com as certiddes de regularidade fiscal da empresa e documentos pessoais do
representante da empresa, para o e-mail institucional da unidade demandante, cito lacen_ro@hotmail.com,
devendo conter no corpo da Nota Fiscal:

a. a descri¢ao dos materiais laboratoriais recebiveis enviados no lote;
b. o(s) més(es) de referéncia do fornecimento;

c. o numero do chamamento publico referente a aquisi¢ao;

d. o numero da nota de empenho vinculatéria da aquisi¢ao;

e. Dados da Conta Bancaria da empresa vencedora do certame.

O prazo para pagamento da Nota Fiscal devidamente atestada pela Administracdo, sera de 30 (trinta) dias
corridos, contados da data de sua apresentagao.

No caso das Notas Fiscais apresentarem erros ou dividas quanto a exatidao ou documentacao, a
Administragdo Publica podera pagar apenas a parcela ndo controvertida no prazo fixado para pagamento,
ressalvado o direito da empresa de representar para cobranga, as partes controvertidas com devidas
justificativas, nestes casos, a Administracdo Publica tera o prazo de até 30 (trinta) dias corridos, a partir do
recebimento, para efetuar analise e pagamento devidamente atestadas pela Administragcdo, conforme disposto
no art. 73 da Lei n° 8.666, de 1993.

O descumprimento das obrigagdes trabalhistas, previdencidrias e as relativas ao FGTS, ensejarao o
pagamento em juizo dos valores em débito, sem prejuizo das sancdes cabiveis.

Nao sera efetuado qualquer pagamento a (s) empresa (s) Contratada (s) enquanto houver pendéncia de
liquidacao da obrigacao financeira em virtude de penalidade a inadimpléncia contratual, salvo parcelas
incontroversas.

Quando da ocorréncia de eventuais atrasos de pagamento provocados exclusivamente pela Administracdo, o
valor devido devera ser acrescido de atualizagdo financeira, e sua apuracdo se fard desde a data de seu
vencimento até a data do efetivo pagamento, em que os juros de mora serdo calculados a taxa de 0,5% (meio
por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao ano, mediante aplicacdo das seguintes formulas:

[ = (IX/100)
365
EM =1x N x VP, onde:
I = Indice de atualizacio financeira;
TX = Percentual da taxa de juros de mora anual;
EM = Encargos moratorios;
N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento ¢ a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela em atraso.

Ocorrendo erro no documento da cobranga, este sera devolvido e o pagamento sera sustado para que a
Contratada tome as medidas necessarias, passando o prazo para o pagamento a ser contado a partir de data da
reapresentacdo do mesmo.

Caso se constate erro ou irregularidade na Nota Fiscal, a Administragdo, a seu critério, podera devolvé-la,
para as devidas correcdes, ou aceita-las, com a glosa da parte que considerar indevida.



Na hipotese de devolugao, a Nota Fiscal sera considerada como nao apresentada, para fins de atendimento
das condigdes contratuais.

A administragdo nao pagara nenhum compromisso que lhe venha a ser cobrado diretamente por terceiros,
seja ou ndo instituigdes financeiras, a excecdo de determinagdes judiciais, devidamente protocoladas no
orgao.

Os eventuais encargos financeiros, processuais e outros, decorrentes da inobservancia, pela licitante, de
prazo de pagamento, serdao de sua exclusiva responsabilidade.

A Administragdo efetuara retencao, na fonte, dos tributos e contribuigdes sobre todos os pagamentos a
Contratada.

E condigdo para o pagamento do valor constante de cada Nota Fiscal/Fatura, a apresentagdo de Prova de
Regularidade com o Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS), com o Instituto Nacional do
Seguro Social (INSS), e Certidao Negativa da Receita Estadual — SEFIN, Certidao Negativa Municipal
e Certidao Negativa Federal, Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT podendo ser
verificadas nos sitios eletronicos. As certidoes também podem ser as Positivas com Efeito de Negativa.

9 - DAS SANCOES

9.1 Sem prejuizo das san¢des cominadas no art. 7 da Lei n® 10.520/02, pela inexecugao total ou parcial dos
termos contratuais, bem como demais termos resumidos nas clausulas do Termo de Referéncia e minuta de
contrato, estes aceitos tacitamente pela empresa concorrente desde o ato vinculatério de efetivagao de
apresentacao de proposta comercial no certame dentro das condi¢des de fornecimento, a Administragao
podera, garantida a prévia e ampla defesa, aplicar 8 CONTRATADA multa de até 10% (dez por cento) sobre
o valor da parte inadimplida.

9.2 Frisa-se que, tratando-se de necessidade de aquisicao de carater emergencial para atendimento de
demanda de saude ptblica em combate a epidemia de Coronavirus, as concorrentes devem tratar a
apresentacao do prazo de entrega como fator determinante da proposta, devendo para tal haver todas as
consideragdes e previsdes técnicas necessaria para estipulacdo de uma prazo exequivel.

9.3 E de responsabilidade da empresa proponente apresentar proposta de prazo de entrega de forma a afastar
a inexequibilidade de sua proposta, e prevenir-se da aplica¢do das sansdes cabiveis a atrasos. Caso haja no
decorrer da execugdo da aquisicdo constatacdo de que o prazo apresentado pela concorrente foi inexequivel,
nao sendo efetivamente demonstrado a viabilidade de cumprimento do prazo, restara configurada nao
manutengdo da proposta e aquisi¢do de vantagem indevida na concorréncia publica, estando passivel de
penalidades gravosas e desclassificagdo.

9.4 Caso a empresa adjudicada ndo venha a cumprir o prazo de entrega de sua proposta comercial
apresentada para analise técnica da concorréncia publica, a Administragdo devera avaliar a hipotese de
apresentacdo de declaragdo falsa com intento de fraude, com efeitos de retardamento da execug@o do objeto
em situacdo de Emergéncia de Satde Publica de Interesse Nacional, o que caracteriza-se comportamento
inidoneo, podendo ficar a empresa impedida de licitar ou contratar com o Estado de Rondonia, garantida a
prévia e ampla defesa.

9.5 Caso as faltas relacionadas ao fornecimento regular do objeto venham a representar dano gravoso
ao atendimento de satide publica em combate a pandemia de Coronavirus para a fun¢do ao qual se
destina, a Administracio se reserva o direito de desclassificacao da fornecedora e chamamento da
segunda colocada, garantido direito de ampla defesa, sem prejuizo de demais sancées cabiveis.

9.6 Se a adjudicataria recusar-se a retirar o instrumento vinculatorio, cito Homologacao do Certame, Nota de
Empenho, Ordem de Fornecimento ou Contrato, injustificadamente no prazo de trés dias uteis, nao
assumindo assim os termos contratuais de fornecimento elencados no Termo de Referéncia, ou se ndo
apresentar situagdo regular na ocasido do recebimento do instrumento, garantida a prévia e ampla defesa,
aplicar a Contratada multa de até 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, passivel de desclassificacio
para chamamento de segundo colocado no certame.



9.7 A licitante, adjudicataria ou contratada que, convocada dentro do prazo de validade de sua proposta, nao
celebrar o instrumento contratual, deixar de entregar ou apresentar documentagao falsa exigida para o
certame, ensejar o retardamento da execucao de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na
execug¢do do instrumento contratual, comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude fiscal, garantida a
prévia e ampla defesa, ficard impedida de licitar e contratar com o Estado, e serd descredenciado no Cadastro
de Fornecedores Estadual, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, sem prejuizo das multas previstas no Edital e
das demais cominagdes legais, devendo ser incluida a penalidade no SICAF e no CAGEFOR.

9.8 A multa, eventualmente imposta a Contratada, sera automaticamente descontada da fatura a que fizer jus,
acrescida de juros moratorios de 1% (um por cento) ao més. Caso a contratada ndo tenha nenhum valor a
receber do Estado, ser-lhe-a concedido o prazo de 05 (cinco) dia uteis, contados de sua intimacao, para
efetuar o pagamento da multa. Apos esse prazo, ndo sendo efetuado o pagamento, serdo deduzidos da
garantia. Mantendo-se o insucesso, seus dados serdo encaminhados ao 6rgdo competente para que seja
inscrita na divida ativa, podendo, ainda a Administracdo proceder a cobranga judicial.

9.9 As multas previstas nesta se¢do ndo eximem a adjudicataria ou contratada da reparacdo dos eventuais
danos, perdas ou prejuizos que seu ato punivel venha causar a Administragao.

9.10 A nao retirada do instrumento contratual, atraso de fornecimento injustificavel ou fornecimento
irregular por periodo que venha a representar dano gravoso ao atendimento de saude publica em
combate a pandemia de Coronavirus para a funcio ao qual se destina, ou qualquer outro
comportamento da empresa fornecedora que venha a frustrar o objetivo da Administracio com a
aquisi¢io para a finalidade ao qual se destina, representara dano ao erario publico, a exemplo das
custas do certame, custas de reabertura do certame para o objeto, custas administrativas de execucio
de sancao a empresa, custas de providéncias de alternativa a falta de fornecimento, custas com a
sobrecarga da rede de atenciio a satide a acometidos de COVID-19, exposi¢ido a risco de satide aos
usuarios do SUS, dentre outros.

9.11 De acordo com a gravidade do descumprimento, podera ainda a licitante se sujeitar a Declaragdo de
inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao Publica enquanto perdurarem os motivos
determinantes da puni¢@o ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a
penalidade, que sera concedida sempre que o contratado ressarcir a Administragdo pelos prejuizos resultantes
e depois de decorrido o prazo da sanc¢do aplicada com base na legislagao vigente.

9.12 A sancao denominada “Adverténcia” serd aplicavel diretamente pela unidade gestora do fornecimento,
no caso o LACEN/RO, caso ndo houver correspondéncia a demandas de regularizagdo aos termos contratuais
apos duas (02) notificagdes sobre o mesmo tema, neste caso a Adverténcia devera ser emitida oficiosamente
por escrito, com subscri¢ao do ordenador de despesa, sendo garantida ao passivo a ampla defesa. A
“Adverténcia” s terd lugar se emitida mediante faltas leves, assim entendidas como aquelas que ndo
acarretarem prejuizos significativos ao objeto da contratagdo. A Adverténcia é cabivel somente até a segunda
aplicacdo (reincidéncia) para a mesma infracdo, caso nao se verifique a adequagao da conduta por parte da
Contratada, ap6s o que deverao ser aplicadas sangdes de grau mais significativo.

9.13 Sao exemplos de infragdo administrativa penalizaveis, nos termos da Lei n® 8.666, de 1993, da Lei n°
10.520, de 2002, do Decreto n® 3.555, de 2000, e do Decreto n® 5.450, de 2005:

1. Inexecugdo total ou parcial da proposta/contrato;

2. Apresentagdo de documentagao ou proposta falsa;

3. Comportamento inidoneo;

4. Fraude fiscal;

5. Descumprimento de qualquer dos deveres elencados no instrumento convocatdrio ou na
proposta/contrato.

9.14 As sangoes serdo aplicadas sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal que possa ser acionada em
desfavor da Contratada, conforme infragdo cometida e prejuizos causados a administragcdo ou a terceiros.

9.15 Para efeito de aplicagdo de multas, as infragdes sao atribuidos graus, com percentuais de multa
conforme a tabela a seguir, que elenca apenas as principais situagdes previstas, ndo eximindo de outras
equivalentes que surgirem, conforme o caso:



ITEM[DESCRICAO DA INFRACAO GRAUMULTA*
Permitir situagdo que crie a possibilidade ou cause dano fisico, lesdo corporal ou o
N : . . 4,0% por
1 consequéncias letais para a clientela atendida pelos exames dependentes dos 106 ldia
insumos laboratoriais contratualizados; por ocorréncia.
b Fornecer informagdo pérfida quanto ao objeto ou substitui¢dao de material; por lo6 4,0% por
ocorréncia. |dia
~ . . i1 g . L 4,09 r
3 INao cumprir quesito de analise técnica do instrumento convocatorio. 106 | d,i?lA) po
. . . . A 4,0% por
4 Usar indevidamente informagdes sigilosas a que teve acesso; por ocorréncia. |06 ldia
Omitir na apresentacdo da proposta ou recusar-se a entregar os bens assessorios do o
. L coe BT . ~ s 1,6% por
5 objeto principal da aquisi¢cao publica imprescindiveis para efetividade da fungdo a |04 ldia
qual se destina o objeto; por ocorréncia;
Realizar entrega com atraso injustificado, incompleta, paliativo substitutivo como 0.5% por
6 por carater permanente, ou deixar de providenciar recomposi¢ao complementar; |03 d,ia °P
por ocorréncia.
Para os itens a seguir, deixar de:
Providenciar no tempo habil estabelecido manutengao corretiva ou preventiva de 1.6% vor
7 modo a manter o equipamento em ininterrupto funcionamento, ou nao efetuar |04 | d,ia °P
reposicao de equipamentos danificados, por motivo e por dia;
Cumprir quaisquer dos itens do Termo de Referéncia e seus anexos, mesmo que o
~ . e A . 0,8% por
8 nao previstos nesta tabela de multas, apods reincidéncia formalmente notificada e/ou|03 dia
advertida pela FISCALIZACAOQ; por ocorréncia.
lo Cumprir dete:rminac;ﬁo formal ou instrucdo complementar da FISCALIZACAO, 03 0,.8% por
por ocorréncia; dia
Iniciar e manter a entrega do material permanente nos prazos estabelecidos, 0.4% Dor
10 observados os limites minimos estabelecidos no Termo de Referéncia; por {02 d’ia °P
ocorréncia.
~ R . . A 0,2% por
11 Manter a documentagdo de habilitagdo atualizada; por item, por ocorréncia. 101 dia
12 Fornecer suporte técnico a Contratante, por ocorréncia e por dia. |01 0,2% por

dia




* Incidente sobre o valor da parcela inadimplida.

9.16 As sangdes aqui previstas poderdo ser aplicadas concomitantemente, facultada a defesa prévia do
interessado, no respectivo processo, no prazo de 05 (cinco) dias tuteis.

9.17 Ap6s 30 (trinta) dias da falta de execugao do objeto, sera considerada inexecugao total do
contrato/proposta, o que ensejara a rescisdo contratual.

9.18 As sangdes de natureza pecunidria serdo diretamente descontadas de créditos que eventualmente
detenha a CONTRATADA ou efetuada a sua cobranca na forma prevista em lei.

9.19 As sancdes previstas nio poderao ser relevadas, salvo ficar comprovada a ocorréncia de situagoes
que se enquadrem no conceito juridico de forca maior ou casos fortuitos, devidos e formalmente
justificados e comprovados, e sempre a critério da autoridade competente, conforme prejuizo auferido.
Frisa-se que mediante o historico das consequéncias da pandemia de Coronavirus no mercado global
especializado, quanto ao fornecimento e logistica, considerado o histérico nacional da epidemia de
Coronavirus e suas consequéncias ja conhecidas no mercado fornecedor e de logistica, nao torna-se
plausivel a aceitacdo da avocacio da pandemia de Coronavirus e suas consequéncias no mercado e na
logisticas especializada como forca maior ou caso fortuito, uma vez que ja se encontram passiveis de
projecao de contingéncias pelo mercado especializado, projecio estas de responsabilidade da empresa
quando da apresentacio de sua respectiva proposta comercial.

9.20 A autoridade competente, na aplicacao das sang¢des, levara em consideracao a gravidade da conduta do
infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da
proporcionalidade.

9.21 A sancado sera obrigatoriamente registrada no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores —
SICAF, bem como em sistemas Estaduais.

9.22 Também ficam sujeitas as penalidades de suspensao de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo
licitante e de declarag¢do de inidoneidade, previstas no subitem anterior, as empresas ou profissionais que, em

razao do contrato decorrente desta licitagao:

a) Tenham sofrido condenagdes definitivas por praticarem, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento
de tributos;

b) Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagao;

¢) Demonstrem nao possuir idoneidade para contratar com a Administragao em virtude de atos ilicitos
praticados.

10 - OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES:
10.1 DA CONTRATADA:
10.1.1. Além daquelas exigidas em Lei a CONTRATADA devera:

10.1.1.1. Cumprir fielmente as normas estabelecidas neste Termo de Referéncia, de forma que os
equipamentos sejam entregues em perfeito estado e condig¢des, executando-os sob sua inteira e exclusiva
responsabilidade;

10.1.1.2. Fornecer os materiais rigorosamente de acordo com as especificacdes constantes no Termo de
Referéncia e na sua proposta;

10.1.1.4. Reparar, corrigir, remover ou substituir as suas expensas no todo ou em parte, o objeto em que se
encontrarem com data de validade inviavel para consumagdo dentro do periodo estipulado na Ordem de



Fornecimento ou ato de solicitagdo de materiais congénere, que apresentem vicios, defeitos ou incorregdes
resultantes da entrega, transporte, instalacdo ou de equipamentos empregados, incluidas afetagdes de produto
de carga refrigerada, mesmo apos ter sido recebido definitivamente;

10.1.1.5. A Contratada devera responsabilizar-se pela garantia total dos insumos laboratorias dentro do prazo
de validade da mesma, contados a partir da data de entrega definitiva dos materiais;

10.1.1.6. Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes
assumidas e todos os tributos incidentes, incluindo despesas com transporte de urgéncia dos materiais para
cumprimento de prazo, sem qualquer onus a Administracdo Publica;

10.1.1.7. Nos precos ofertados deverdo estar incluso todos os impostos, taxas, fretes e demais custos
provenientes da entrega do objeto;

10.1.1.8. Apresentar a descri¢ao da forma de utilizagao de todos os insumos laboratoriais oferecidos (passo a
passo) através de respectivas bulas/manuais, prioritariamente em lingua portuguesa, considerando todos
procedimentos necessarios do fluxo laboratorial atendido;

10.1.1.9. Caso o corpo técnico do laboratorio atestar necessario a Contratada devera providenciar a
realizagao de treinamento sem custos adicionais de forma remota aos técnicos da unidade, treinamento que
devera ser agendados com a ASSESSORIA TECNICA/GAB/LACEN/SESAU/RO pés entrega dos materiais
de consumo laboratoriais, bem como assessoria técnica ¢ cientifica continua;

10.1.1.10. Apresentar um preposto devidamente habilitado, com poderes para representa-lo em tudo o que se
relacionar com o fornecimento do objeto da aquisi¢ao;

10.1.1.11. Responder pelas despesas resultantes de quaisquer agdes, demandas, decorrentes de danos seja
por culpa sua ou qualquer de seus empregados e prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer
responsabilidades decorrentes de agdes judiciais de terceiros, que lhe venham a ser exigida por forga de lei,
ligadas ao cumprimento do presente Contrato;

10.1.1.12. Responsabilizar-se por todos os transportes dos produtos em caso de necessidade de reparar,
corrigir, remover, reconstituir ou substituir. Caso pela necessidade de urgéncia de satide publica se torne
necessario a Administragdo providenciar transporte dos produtos, a empresa arcara com as respectivas
despesas com desconto em valores em haver junto 8 Administragao;

10.1.1.13. Manter, durante toda a execuc¢ao do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas,
todas as condi¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas na contratagao;

10.1.1.14. Garantir a qualidade dos produtos ofertados conforme previsto na lei n® 8098/70, (Coédigo de
Defesa do Consumidor), e as demais legislacdes pertinentes;

10.1.1.15 O Registro do produto ou sua isencao junto a ANVISA devera ser apresentado desde a
apresentacdo da proposta, e enviado juntamente ao material de consumo laboratorial;

10.1.1.16 A Contratada deverd cumprir com os prazos consignados neste Termo de Referéncia e sua
respectiva proposta comercial;

10.1.1.17. As obrigagdes da Contratada sdo as resultantes da aplicagdo da Lei n°. 8.666/93, demais normas
pertinentes, bem como, as previstas neste Termo de Referéncia;

10.1.1.18. Fornecer todos os insumos e acessorios complementares necessarios a realizagao de todas as
etapas indispensaveis até a emissao final do diagndstico de COVID-19 nos equipamentos da Linha M2000
da Abbott, cito equipamento extrator automatico de RNA/DNA M2000sp, e, Termociclador PCR-RT
M2000rt, com acompanhamento proporcional aos reagentes principais de extracdo automatica de RNA/DNA
e amplifica¢ao do virus SARS-Cov2 dos respectivos insumos laboratoriais necessarios do protocolo do teste,
a exemplo de ponteiras 200uL, ponteiras 1.000uL, placas de poco profundo, placas de reagdo otica de 96



pocos, vasos de reacao 200ml, vasos de reagdao Sml, adesivos Opticos, sacos de lixo infectante compativel
com equipamento, alcool absoluto, controle de reacdo em dois ou trés niveis, controle interno da reagao,
calibradores, pipetas, dentre outros para todo processo laboratorial necessarios aos equipamentos para efetivo
diagnostico de COVID-19;

10.1.1.19. Entregar o material em condi¢des de armazenamento e acondicionamento que permitam a
manutencdo da temperatura ideal para seguranca da efetividade dos insumos laboratoriais, conforme
especificagdo da fabricante. Em se tratando de produtos termoléabeis deverao ser acondicionados em caixas
térmicas, isopor ou equivalente com controle de temperatura, com ou sem gelo seco e/ou gelox, conforme
necessidade do insumo;

10.1.1.20. Responder pelos danos causados diretamente & Administragao ou aos bens do LACEN/RO, ou
ainda a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, durante a execugao do contrato;

10.1.1.21. Comunicar a Administracdo do LACEN/RO qualquer anormalidade constatada em lotes dos
materiais de consumo disponibilizados, bem como prestar esclarecimentos relacionados quando solicitado;

10.1.1.22. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e
17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

10.1.1.23. A Contratada devera comunicar a Contratante, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas, a
ocorréncia de quaisquer intempéries ou casos fortuitos que possam impossibilitar o fornecimento, devendo
apresentar documentos que comprovem o fato, em até 5 (cinco) dias consecutivos, sob pena de nao serem

considerados;

10.1.1.24. A Contratada devera prestar assessoria técnica e cientifica para os kits, caso um determinado Kit
ndo atinja o nivel de qualidade apresentado na bula, 0 mesmo devera ser substituido por outro lote no prazo
maximo de 5 (cinco) dias uteis;

10.1.1.25. A Contratada devera fornecer todos os reagentes, com prazo de validade superior a 70% do total,
limitado a no minimo 6 (seis) meses, resguardadas as devidas proporc¢des ao prazo de validade total do
insumo laboratorial, conforme especificado na descri¢ao dos produtos licitados deste Termo, sendo que, o
envio de lotes fora dos pardmetros desta regra geral de prazo de validade, devem ser ser consultadas com
atencedéncia ao envio junto ao LACEN/RO para anélise de excecao;

10.1.1.26. Os insumos deverao ser entregues com identificacdo do lote, data de fabricagdo, data de
vencimento e bula/panfleto, contendo todas as informagdes técnicas necessarias;

10.1.1.27. Toda e qualquer processo de retirada ou entrega de material, insumos, acessorios, deverao ser
custeados pela Contratada, sem qualquer 6nus para a Contratante.

10.1.1.28. A CONTRATADA sera responsavel a efetuar todos os pagamentos e arcar com todos os encargos
previstos nas leis trabalhistas, previdencidrias, fiscais, etc., em decorréncia de condi¢do de empregadora, sem
qualquer solidariedade da administragdo publica. Bem como pelas despesas diretas e indiretas necessarias a
boa realizacdo dos objeto da contratacao.

10.1.1.29. A Contratada devera atender todas as orientacdes do LACEN/RO para fiel cumprimento das
atividades especificadas.

10.1.1.30. A Contratada devera submeter-se a fiscalizagdo por parte da Contratante, prestando todos os
esclarecimentos solicitados e atendendo as reclamacdes procedentes, caso ocorram.

10.1.1.31. Emitir as Notas Fiscais (faturadas) em conformidade com as respectivas entregas parceladas,
sendo emitidas em 02 (duas) vias fisicas enviadas junto ao lote dos materiais pela Contratada, bem como as
Notas Fiscais deverdo ser enviadas para o e-mail institucional da unidade demandante,

cito lacen_ro@hotmail.com, em formato digital (PDF), e acompanhadas das certidoes de regularidade fiscal
e trabalhistas constantes no Art.29 da Lei No 8.666/93, cito Certidao Negativa de Tributos Municipais,
Certidao Negativa de Tributos Estaduais, Certidao Negativa de Tributos Federais, Certiddo Negativa de
FGTS e Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas. Deve-se haver diferenciacido explicita das notas fiscais




“pagaveis” (referentes aos reagentes principais de extragcdo e amplificagdo viral) das “remessas de
“bonifica¢do-nao pagaveis” (dos materiais de consumo agregados a execugao do diagndstico de SARS-
Cov2);

10.2 DA CONTRATANTE

10.2.1. Emitir temporaneamente conforme sua demanda de saude publica impostas pelo combate a pandemia
de COVID-19 os respectivos atos administrativos de solicitacdo de entrega dos materiais objeto do presente
contrato, cito Homologag¢ao do Certame, Nota de Empenho, Ordem de Fornecimento ou congéneres.
Preferencialmente consolidados em cronograma/programacao de fornecimento dos materiais;

10.2.2. Conferir e Receber os objetos da licitagdo através de comissao de servidores legalmente instituida;

10.2.3. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com
as especificagdes constantes do Edital e da proposta, bem como sua efetividade para os fins a que se destina,
para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

10.2.4. Notificar e Advertir a Contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades
verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido, bem como tomar
providéncias para aplicagdo de sansdes caso necessario e razoavel conforme justificativas e respectivos
documentos probatorios das circunstancias;

10.2.5. Notificar e Advertir a Contratada, por escrito, sobre descumprimento de prazo de entrega dos
materiais, para que sejam tomadas as devidas providéncias de aceleracdo de entrega para atendimento da
situag¢do de emergéncia de saude publica de combate ao Coronavirus, bem como tomar providéncias para
aplicagdo de sansdes caso necessario e razoavel conforme justificativas e respectivos documentos
probatorios das circunstancias;

10.2.6. Rejeitar no todo ou em parte, os materiais entregues em desacordo com as obrigagdes assumidas;

10.2.7. Devolver o material caso ndo esteja dentro das especificagdes constantes do presente Termo de
Referéncia, ficando a contratada sujeita as custas de devolucao e sangdes cabiveis;

10.2.8. Receber as Notas Fiscais (faturadas) em conformidade com inciso I, b, do art. 73 da Lei n°® 8.666/93,
suas alteragdes e orientagdes do Termo de Referéncia, acompanhadas das certiddes de regularidade fiscal
requisitadas, atesta-las e encaminha-las a Coordenadoria do Fundo Estadual de Satude-CFES/SESAU/RO,
para agendamento de liquidacao e efetivacdo do pagamento a Contratada no prazo e forma estabelecidos no
Termo de Referéncia;

10.2.7. Aplicar a Contratada as penalidades previstas caso necessario e razoavel conforme justificativas e
respectivos documentos probatdrios das circunstancias, de forma proporcional a gravidade incidente sobre a
demanda de emergéncia de satde plblica de combate ao Coronavirus;

10.2.8. A sangdo denominada “Adverténcia” sera aplicavel diretamente pela unidade gestora do
fornecimento, no caso o LACEN/RO, caso ndo houver correspondéncia a demandas de regularizacio aos
termos contratuais apos duas (02) notificagcdes sobre 0 mesmo tema, neste caso a Adverténcia devera ser
emitida oficiosamente por escrito, com subscri¢do do ordenador de despesa, sendo garantida a Contratada a
ampla defesa;

10.2.9. A Administragdo nao 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.

10.2.10. Aceitar ou recusar os motivos alegados pela CONTRATADA para configurar caso fortuito ou forga
maior, dando, por escrito, razdes de sua eventual aceitacdo ou recusa, no prazo maximo de 05 (cinco) dias
uteis, contados do recebimento dos documentos de justificativa com respectivas documentagdes probatorias
das circunstancias.



10.2.11. A Contratante, resguardadas as devidas propor¢des do fato gerador de agravo a situacao de
emergéncia de saude publica de combate ao Coronavirus, devera considerar como dano ao erério a nao
retirada do instrumento contratual, atraso de fornecimento injustificavel ou fornecimento irregular
por periodo que venha a representar dano gravoso ao atendimento de satide publica em combate a
pandemia de Coronavirus para a fun¢ao ao qual se destina, ou qualquer outro comportamento da
empresa fornecedora que venha a frustrar o objetivo da Administracio com a aquisiciio para a
finalidade ao qual se destina, considerando a exemplo das custas do certame, custas de reabertura do
certame para o objeto, custas administrativas de execucio de san¢iao a empresa, custas de providéncias
de alternativa a falta de fornecimento, custas com a sobrecarga da rede de atencio a saiude a
acometidos de COVID-19, exposicio a risco de saude aos usuarios do SUS, dentre outros.

10.2.12. Caso as faltas relacionadas ao fornecimento regular do objeto venham a representar dano
gravoso ao atendimento de satide publica em combate a pandemia de Coronavirus para a funcio ao
qual se destina, a Administracio se reserva o direito de desclassificacio da fornecedora e chamamento
da segunda colocada, garantido direito de ampla defesa, sem prejuizo de demais sancdes cabiveis.

10.2.13. Fornecer em tempo habil, todas as informagdes necessarias a Contratada para o fiel cumprimento
das obrigagdes decorrentes do fornecimento dos insumos do presente Termo de Referéncia.

10.2.14. As obrigacdes da Contratada sdo as resultantes da aplicagdo da Lei n°. 8.666/93, demais normas
pertinentes, bem como, as previstas neste Termo de Referéncia.

10.2.15. Informar a Contratada sobre ocorréncias que possam comprometer o fornecimento dos insumos.

10.2.16. Exigir a qualquer tempo da CONTRATADA, documentos que comprovem o status de envio do
fornecimento dos materiais, ou outros documentos relacionados aos materiais laboratoriais, bem como o
correto e tempestivo pagamento de todos os encargos previdenciarios e, trabalhistas, fiscais e comerciais
decorrentes da execugdo do objeto deste instrumento, bem como todas as qualificacdes que ensejaram sua
habilitagao.

10.2.16. As obrigacdes da Contratada sao as resultantes da aplicacao da Lei n°. 8.666/93, demais normas
pertinentes, bem como, as previstas no Termo de Referéncia.

11 - DOCUMENTOS DE HABILITACAO

11.1 DOCUMENTACAO RELATIVA A QUALIFICACAO JURIDICA

a) Ato constitutivo, Estatuto ou Contrato Social e alteracdes; Havendo consolidacdo do contrato social,
apenas a ultima alteracdo devidamente registrado, em se tratando de sociedades comerciais e, no caso de

sociedades por acdes, acompanhados de documentos de elei¢ao da ultima administragao.

b) No caso de sociedade civil, ato constitutivo e respectivas alteragdes, devidamente registrados,
acompanhados de prova de investidura da Diretoria em exercicio.

¢) Registro Comercial, no caso de empresa individual.

d) Decreto de Autorizacdo, devidamente arquivado em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais.

11.2 DOCUMENTACAO RELATIVA A REGULARIDADE FISCAL
a) Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas juridicas do MF (CNPJ/MF);
b) Certidao de Regularidade com a Divida Ativa da Unido/Receita Federal;

¢) Certidao Negativa de Tributos Estaduais;



d) Certidao Negativa de Tributos Municipais;
e) Certidao de Regularidade /FGTS (Lei 8.036/90);
f) Certidao de Regularidade /INSS (Lei 8.212/91 );

g) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (Lei 12.440).

11.3 DOCUMENTACAO RELATIVA A QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

CERTIDAO NEGATIVA DE PEDIDO DE FALENCIA E/OU CONCORDATA, expedida pelo distribuidor
da sede da licitante;

11.4 DAS EMPRESAS INSCRITAS NO SISTEMA DE CADASTRAMENTO UNIFICADO DE
FORNECEDORES-SICAF

11.4.1 Caso a Licitante esteja inscrita no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores-SICAF
(https://www3.comprasnet.gov.br/sicaf-web), ou Cadastro Geral de Fornecedores-CAGEFOR/RO
(http://cagefor.supel.ro.gov.br/Consulta) fica desobrigado a apresentar os documentos relativas a
Qualificaciio Juridica, Qualificacido Econdomico-Financeira e Regularidade Fiscal (Art.1°, §2°, Decreto
3.722/2001), desde que ja constem no respectivo cadastro devidamente regulamentados.

11.4.2 Caso algum documento constante do cadastro esteja com prazo de validade vencido, o licitante devera
encaminha-lo junto com a proposta.

11.5 DOCUMENTACAO RELATIVA A QUALIFICACAO TECNICA

Poderao participar da licitagdo empresas especializada no ramo de fornecimento de INSUMOS
LABORATORIAIS E HOSPITALARES, mediante comprovagao das seguintes regularidades técnicas:

11.5.1- Atestado(s) de Capacidade Técnica (declaragdo ou certiddo) A apresentacdo de pelo menos um
atestado e/ou declaragdo de capacidade técnica, fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado,
comprovando o desempenho da licitante em fornecimento de produto pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo conforme delimitado abaixo:

11.5.2  Entende-se por pertinente e compativel em caracteristicas o(s) atestado(s) que em sua
individualidade ou soma de atestados, contemple a entrega de produtos e/ou servigos similares com o objeto
desta licitacdo, que guardem pertinéncia com o objeto da licitacdo de modo a atestar a capacidade
operacional da empresa. Para fins de andlise nesse certame serdo considerados produtos condizentes em
caracteristicas: Materiais de Consumo Natureza Laboratorial (kits, reagentes, insumos laboratoriais).

11.5.3 Entende-se por pertinente e compativel em quantidade o(s) atestado(s) que em sua individualidade
ou soma de atestados concomitantes no periodo de execuc¢ado (tendo sido os fornecimentos dos atestados
prestados no mesmo periodo), comprove que a empresa prestou ou presta satisfatoriamente os fornecimentos
com as especificacdes demandadas no objeto deste termo, com pelo menos 10 % (dez por cento) do
quantitativo previsto neste termo.

11.5.4 Entende-se por pertinente e compativel em prazo o(s) atestado(s) que em sua individualidade ou soma
de atestados concomitantes no periodo de execucao (tendo sido os fornecimentos dos atestados prestados no
mesmo periodo), comprove que a empresa prestou ou presta satisfatoriamente a entrega das especificagdes
demandadas no objeto deste termo, pelo periodo minimo de 10% (dez por cento) do estipulado na presente
aquisicao.



11.5.5 - O atestado devera indicar dados da entidade emissora (razdo social, CNPJ, endereco, telefone, fax,
data de emissdo) e dos signatarios do documento (nome, fun¢ao, telefone, etc.), além da descricdo do objeto
e quantidade expressa em unidade ou valor.

11.5.6 - Sendo o atestado e/ou declaragao emitido por pessoa de direito privado, deve ter firma do emitente
reconhecida em cartdrio competente; o atestado e/ou declaragao emitido por pessoa de direito publico devera
contar orgdo, cargo e matricula do emitente.

11.5.7 - E, na auséncia dos dados indicados acima em especial do reconhecimento de firma em cartorio
competente, antecipa-se a diligéncia prevista no art. 43, paragrafo 3° da Lei Federal 8.666/93 para que sejam
encaminhados em conjunto os documentos comprobatdrios de atendimentos, quais sejam: Notas fiscais de
compra e venda, copias de contratos, notas de empenho, companhados de editais de licitacdo dentre outros.

12 - DA CESSAO/ SUBCONTRATACAO OU TRANSFERENCIA DO CONTRATO

E vedada a cesso, subcontratagdo ou transferéncia total ou parcial de quaisquer direitos e/ou obrigagdes
inerentes ao presente contrato por parte da CONTRATADA.

13. DAS PROPOSTAS

13.1 As propostas deverdo ser elaboradas de acordo com a Solicitagdo e Aquisicdo de Materiais/Servigos —
SAMS, e serdo processadas e julgadas pelo MENOR VALOR POR ITEM, considerando-se as ponderacoes
em relagdo a tecnologia e especificagdo técnica dos materiais;

13.2 Na proposta devera constar o pre¢o unitario e total para cada item, expressos em moeda corrente
nacional, nele incluidas todas as despesas com confeccao, impostos, taxas, seguro, frete e embalagem,
depreciagao, emolumentos e quaisquer outros custos que, direta ou indiretamente venha ocorrer.

13.3 Mediante a urgéncia da aquisi¢do gerada pela progressdo da situagdo de calamidade publica, em
atendimento ao interesse publico da Emergéncia de Satide Publica de Interesse Nacional de combate ao
Coronavirus, pode haver ponderacdes em relagao ao custo-beneficio relacionado ao MENOR PRAZO
PARA ENTREGA a interesse da Administracdo, de forma a permitir a obteng@o da proposta mais vantajosa
para Administracdo, considerado a urgéncia em manter os servigos da Unidade no enfrentamento do Covid-
19, no periodo de vigéncia da Calamidade Publica em decorréncia da Pandemia.

13.4 Tratando-se de necessidade de aquisicao de carater emergencial para atendimento de demanda de satde
publica em combate a epidemia de COVID-19 em Ronddnia, as concorrentes devem tratar a apresentacao do
prazo de entrega como fator determinante da proposta, devendo para tal haver todas as consideragdes e
previsoes técnicas necessaria para estipulacdo de uma prazo exequivel mediante o cenario de pandemia de
Coronavirus, sendo de sua inteira responsabilidade da proponente apresentar proposta de prazo de entrega de
forma a afastar a inexequibilidade de sua proposta e respectivas sangdes cabiveis.

13.5 A empresa concorrente ao efetivar apresentacio de proposta comercial para o certame estara
assumindo ato vinculatorio a todas as clausulas do Termo de Referéncia como termos contratuais do
fornecimento do objeto, suas respectivas condicoes, responsabilidades, sancoes, condicoes gerais,
supressoes, acréscimos, dentre outros expressos no Termo de Referéncia do Chamamento Publico, sem
prejuizo das sangdes cominadas no art. 7 da Lei n® 10.520/02, pela inexecugao total ou parcial dos termos
contratuais. Durante o periodo de vinculagdo de responsabilidade da proponente com o fornecimento desta
aquisicao publica, a empresa podera a qualquer tempo ser convocado para assinatura de contrato dentro dos
termos previamente estabelecido no Chamamento Publico.

13.6 Para analise técnica da proposta as empresas deverao fornecer BULA/MANUAIS COMPLETOS
DOS CONJUNTOS DE KIT REAGENTES E INSUMOS LABORATORIAIS, ou similar onde conste
todas as caracteristicas técnicas laboratoriais que torne possivel uma avaliacio técnica ampla e
consistente dos insumos pelos especialistas da unidade demandante.




13.7 Mediante a alta especializacao dos Conjuntos de Kits Reagentes e Insumos Laboratoriais é
opcional a entrega de informacdes complementares do equipamento através de folders, encartes,
folhetos técnicos ou catalogos do objeto com informacoes comerciais resumidas, de caracteristicas
genéricas, que nao permitam uma avaliacio técnicas consistente do objeto ofertado, serao
considerados apenas como informac¢ao complementares. Somente serd considerado prospecto, manual e
/ou catalogo extraido via internet, se 0 mesmo constar o endereco do site.

13.8 As empresas vencedoras deverao apresentar a copia da Publicagdo no Diario Oficial da

Unido do Registro do Produto na ANVISA, observando-se a validade. Contudo, existem produtos sob regime
de Vigilancia Sanitaria que ndo sdo registrados e sim, cadastrados, sendo publicada no Diério Oficial da
Unido a Dispensa de Registro destes produtos, devendo ser apresentada copia desta Publicacdo (conforme
item 3.2, pag. 14, Vigilancia Sanitaria e Licitacdo Publica). Os materiais de consumo que ndo necessitem de
registro nem cadastro, a empresa devera justificar e comprovar a isenc¢ao de registro ou cadastro.

14 — CASOS OMISSOS

Fica estabelecido, caso venha ocorrer algum fato ndo previsto neste termo de referéncia e seus anexos, os
chamados casos omissos, estes serdo dirimidos respeitado o objeto dessa licitagao, por meio de aplicagdo da
legislacdao e demais normas reguladoras da matéria, em especial a lei n° 8.666/93 e 10.520/02, aplicando-se
paralelamente, quando for o caso, supletivamente, os principios da teoria geral dos contratos estabelecidos na
legislacao civil brasileira e as disposi¢des de direito privado.

15 - CONDICOES GERAIS

15.1 O produto ofertado pela CONTRATADA devera atender as exigéncias de qualidade, observados os
padrdes e normas preconizados pelos 6rgdos competentes de controle de qualidade industrial - ABTN,
INMETRO, e outros pertinente a0 mercado especializado em fornecimento de materiais de consumo e
permanentes laboratoriais, € etc; atentando-se o proponente, principalmente para as prescricdes contidas no
art. 39, VIII, da Lei n°® 8.078/90 (Coddigo de Defesa do Consumidor).

15.2 Qualquer tolerancia da Administracdo Publica quanto a eventuais infragdes ndo implicard rentincia a
direitos e ndo pode ser entendida como aceitagdo, novagao ou precedente;

15.3 Esse Termo de Referéncia, encontra-se em harmonia com o Decreto n°® 21.264 de 20 de setembro de
2016 que dispde sobre a aplicagdo do Principio do Desenvolvimento Estadual Sustentavel no ambito do
Estado de Ronddnia, motivo pelo qual as propostas devem estar balizadas por este regulamento em todas
suas etapas de execucao.

15.4 Cumprir e fazer cumprir em carater contratual todas as diretrizes, normas, regulamentos impostas por
este Termo de Referéncia, independente de firmamento contratual, motivo pelo qual a apresentagdo de
proposta esta condicionada a aceitagdo de seus termos.

15.5 A Contratada se obriga a aceitar acréscimos ou supressoes nas quantidades inicialmente previstas
do objeto contratado em até cinquenta por cento (50%) do valor inicial do contrato, respeitando os
limites da Lei Federal 13.979, de 06/02/20, e sua respectiva alteracao via Medida Provisoria 926, de
20/03/20, esta que versa em seu Art. 4°-1-“Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos
nesta Lei, a Administra¢ao Publica podera prever que os contratos fiquem obrigados a aceitar, nas
mesmas condi¢des contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado, em até cinquenta por
cento do valor inicial atualizadoi do contrato.”

15.6 Caso seja detectado e comprovado no decorrer da presente compra comportamento inidoneo ou
leviano de concorrente, como declaragdes falsas ou inconsistentes geradores de obtencao de vantagem
na concorréncia publica, de forma a retardar o objetivo final proposta pelos autos em resposta a
situacdo de calamidade publica gerada pela pandemia de COVID-19, a empresa responsavel estara
passivel de enquadramento em sansio administrativa de alto grau de gravidade, desclassificacio,



cancelamento do vinculo de fornecimento do objeto, bem como a inscri¢ao da empresa nos cadastros
de inadimplemento com o Estado de Rondonia e impedimento de licitar.

15.7 Rege-se este instrumento pelas normas e diretrizes estabelecidas na Lei Federal 8.666/93 e outros
preceitos de direito publico, aplicando-se supletivamente os principios da Teoria Geral dos Contratos e
disposig¢oes de direito privado.

15.8 A Contratada devera manter durante toda a execugao do contrato as mesmas condi¢des estabelecidas na
licitagao.

15.9 Nenhuma reivindicagao adicional de pagamento ou reajustamento de precos serd considerada.

15.10 Fica vedado a aplicagdo o disposto no Decreto Estadual n® 21.675/2017 de 03 de marco de 2017 no
condizente as cotas para microempresa € empresa de pequeno porte.

ANEXO I - SAMS

Nome do Servidor Responsavel pela elaboracao
Diego Emiliano de Oliveira Gimenez
Cargo/Orgdo: Administrador Hospitalar/LACEN/SESAU

Matricula: 300.101.692 - Portaria No. 733/2020/SESAU/RO

Nome do Servidor Técnico que Revisou
Adriana Cristina Salvador Maia
Cargo/Orgdo: Gerente Técnica-Biomédica/ LACEN/SESAU

Matricula: 300.036.208 - Portaria No. 733/2020/SESAU/RO

Nome do Servidor Técnico que Revisou
Aline Linhares Ferreira de Melo Mendonc¢a
Cargo/Orgdo: Assessora Técnica-Biomédica/ LACEN/SESAU

Matricula: 300053662 - Portaria No. 733/2020/SESAU/RO

Aprovado por:
Ciciléia Correia da Silva
Cargo/Orgdo: Diretora Gera-Biomédica/ LACEN/SESAU

Matricula: 300022570 - Portaria No. 733/2020/SESAU/RO



Na Forma do que dispoes o artigo 7°, paragrafo 2° e incisos I, II da Lei n°® 8.666/93, APROVO o presente
Termo de Referencia, declaro e dou fé as Laudas de 01 a 22 e de seus anexos.

——y
i
Sel o
assinatura

4 eletrénica

—_— -
ji
Sel o
assinatura

,1 eletrénica

—
ji
sel Llil’
assinatura

4 eletrénica

——y
i
Sel o
assinatura

i eletrénica

seil 3

assinatura

NELIO DE SOUZA SANTOS
Secretario Adjunto de Estado da Saude
SESAU/RO
Documento assinado eletronicamente por Aline Linhares Ferreira de Melo Mendonca, Gerente, em

25/07/2020, as 17:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e
seus §§ 12 e 22, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Cicileia Correia da Silva, Diretor(a), em 25/07/2020, as
19:54, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do
Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

,‘ eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Diego Emiliano de Oliveira Gimenez, Administrador(a),
em 25/07/2020, as 20:04, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e
seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Adriana Cristina Salvador Maia, Analista, em 27/07/2020,
as 07:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29,
do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

Documento assinado eletronicamente por NELIO DE SOUZA SANTOS, Secretdrio(a) Adjunto(a), em
27/07/2020, as 09:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e
seus §§ 12 e 29, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

A A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cddigo

verificador 0012543901 e o cédigo CRC CC6DEA4A.

Referéncia: Caso responda este Termo de Referéncia, indicar expressamente o Processo n2 0046.276792/2020-17

SEI n20012543901
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Laboratério Central de Saude Publica de Rondonia - LACEN

SAMS

SOLICITACAO E AQUISICAO DE MATERIAIS/SERVICOS - SAMS

Orgio Requisitante: Secretaria de Estado da Satide de Rondénia — SESAU/RO N° Processo: 0046.276792 /2020-17
Programa de 10.302.2034.2442 Fonte de
Fonte de Recurso: 0110/0209 Trabalho: R . 33.90.30
rabafho: 10.302.2034.2446 ecurso:
Fornecimento de conjunto de kits reagentes e insumos laboratoriais de extragdo automatica de RNA/DNA
e amplificacdo em cadeia polimerase de transcriptase reversa (PCR-RT) de genes do virus SARS-Cov2, o
.~ . . . - > ) ~ Referente Memorando n
Exposi¢cdo de Motivo: Jacompanhados proporcionalmente aos demais insumos laboratoriais necessarios. para efetiva extragio
- . ~ . ~ . . Documento: | 56/2020/LACEN-ASTEC
automatica e amplificagdo nos equipamentos de automagao laboratorial da linha M2000, da marca
IABBOTT, comodatados pelo Ministério da Saude.
T VALOR VALOR
ITEM DESCRICAO/EXAME und Qtd Marca UNITARIO| TOTAL
1 CONJUNTO DE KITS REAGENTES E INSUMOS LABORATORIAIS DE KIT 100

POLIMERASE DE TRANSCRIPTASE REVERSA, PARA DETECCAO

QUALITATIVA DE PELO MENOS DOIS ALVOS DOS GENES DO VIRUS SARS-
COV2, ACOMPANHADOS PROPORCIONALMENTE AOS REAGENTES

EXTRACAO AUTOMATICA DE RNA/DNA E AMPLIFICACAO EM CADEIA




PRINCIPAIS DE DEMAIS INSUMOS LABORATORIAIS NECESSARIOS PARA
EFETIVA EXTRACAO AUTOMATICA E AMPLIFICACAO NOS
EQUIPAMENTOS DE AUTOMACAO LABORATORIAL DA LINHA ABBOTT,
COMODATADOS PELO MINISTERIO DA SAUDE.

APRESENTACAO:

Os kits reagentes principais deverdo conter a capacidade de execucdo de 96 testes cada

m, e serem apresentados in vitro para utiliza¢do na extra¢do e amplificacdo de
amostras genéticas, retiradas de amostras bioldgicas humanas de pacientes suspeitos
de Coronavirus, tem a finalidade de deteccdo quantitativa de 4cido nucleico do virus
SARS-Cov2 para diagnéstico de COVID-19, através de metodologia RT-PCR( Reagdo
da Transcriptase Reversa, seguida de Reagdo em Cadeia da Polimerase).

Os Kits Reagentes de extragdo automatica de RNA/DNA, deve ser compativel com o
equipamento de extracdo automatica modelo M2000sp, marca ABBOTT.

Os Kits Reagentes de amplificacdo do virus SARS-Cov2, deve ser compativel com o
equipamento de amplificagdo genética modelo M2000rp, marca ABBOTT.

O conjunto deve vir acompanhado de respectivos insumos laboratoriais necessarios

ara efetivo processamento da fase pré-analitica de extragdo de RNA/DNA e fase
analitica de amplifica¢do do virus SARS-Cov2 de forma proporcional ao numero de
kits estabelecidos na aquisi¢do, conforme protocolo estabelecido na bula dos
reagentes, a exemplo de ponteiras 200uL, ponteiras 1.000pL, placas de pogo profundo,

lacas de reagdo otica de 96 pogos, vasos de reagdo 200ml, vasos de reagdo Sml,
adesivos Opticos, sacos de lixo infectante compativel com equipamento, alcool
absoluto, controle de reagdo em dois ou trés niveis, controle interno da reagao,
calibradores, pipetas, dentre outros para todo processo laboratorial necessarios aos
equipamentos para efetivo diagnostico de COVID-19.

O Conjunto devera ser acompanhado de bula dos reagentes e manual de
[procedimentos em portugués, conter procedéncia, data de fabricagdo, prazo/data de
validade, registro na ANVISA/MS.

Carimbo do CNPJ/CPF-ME:

Local:

Responsavel pela cotacdo da Empresa:

USO EXCLUSIVO
DA SESAU

Valor da Proposta:




Data: Fone: Validade Proposta:

60 (sessenta) dias

Banco:
IAssinatura:
|Prazo de Entrega:

IAgéncia:

C/C:

A empresa vencedora deverd apresentar no ato da entrega do objeto, juntamente com a Nota Fiscal/Fatura, os seguintes documentos: CERTIDOES NEGATIVAS junto
a DIVIDA ATIVA DA UNIAO/TRIBUTOS FEDERAIS, TRIBUTOS ESTADUAIS E TRIBUTOS MUNICIPAIS, DEBITOS TRABALHISTAS e DE
REGULARIDADE DO FGTS devendo manté-las em regularidade até o final do contrato. (Arts. 29 e 55, XIII, da Lei 8666/93).

Nome do Servidor Responsavel pela elaboragdo

Diego Emiliano de Oliveira Gimenez

Cargo/Orgdo: Administrador Hospitalar/LACEN/SESAU
Matricula: 300.101.692 - Portaria No. 733/2020/SESAU/RO

Nome do Servidor Técnico que Revisou

Adriana Cristina Salvador Maia

Cargo/Orgédo: Gerente Técnica-Biomédica/ LACEN/SESAU
Matricula: 300.036.208 - Portaria No. 733/2020/SESAU/RO

Nome do Servidor Técnico que Revisou

Aline Linhares Ferreira de Melo Mendonga

Cargo/Orgdo: Assessora Técnica-Biomédica/ LACEN/SESAU
Matricula: 300053662 - Portaria No. 733/2020/SESAU/RO

Aprovado por:

Ciciléia Correia da Silva

Cargo/Orgéo: Diretora Gera-Biomédica/ LACEN/SESAU
Matricula: 300022570 - Portaria No. 733/2020/SESAU/RO



Aprovado por:

NELIO DE SOUZA SANTOS

Secretario Adjunto de Estado da Saude
SESAU/RO
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Referéncia: Caso responda este(a) SAMS, indicar expressamente o Processo n2 0046.276792/2020-17 SEI n2 0012644583



