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Aviso de

DISPENSA
ELETRONICA

006/2023

FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DE NITEROI
(925016)

OBJETO

Aquisicdo de reagentes laboratoriais, com colocacdo de equipamentos
automaticos em regime de comodato, para realizacdo de exames
bioguimicos pela Policlinica Regional do Largo da Batalha Dr. Francisco da
Cruz Nunes (PRLB) e na Policlinica Regional do Barreto Dr. Jodo da Silva
Vizella (PRB) da Fundacdo Municipal de Saude de Niteroi (FMS), conforme
0 quantitativo e as condi¢cdes estabelecidas neste instrumento e seus
anexos.

DATA DA SESSAO
De 24/08/2023

HORARIO DA FASE DE LANCES
Das 08h até 14h

PREFERENCIA ME/EPP/EQUIPARADAS
NAO

[m] e [m]
[=]

Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua proposta!


https://www.comprasnet.gov.br/seguro/loginPortalFornecedor.asp
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FUNDAGAO MUNICIPAL DE SAUDE DE NITEROI
UASG: 925016

AVISO DE CONTRATAGAO DIRETA N° 06/2023
(Processo Administrativo n.° 200004662/2023)

Torna-se publico que a FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DE NITEROI, fundagéo de direito
publico, sediada a rua Visconde de Sepetiba, n°® 987, 8° e 9° andares, Centro — Niter6i/RJ, CEP
24.020-206, por meio da Superintendéncia de Administracao, realizar4 Dispensa Eletronica,
com critério de julgamento MENOR PRECO GLOBAL, na hip6tese do art. 75, inciso Il, nos
termos da Lei n.° 14.133, de 1° de abril de 2021, da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 67, de
2021, e demais normas aplicaveis.

Data da sessao: 24/08/2023.

Horéario da Fase de Lances: 08:00 as 14:00.
Local: Portal de Compras do Governo Federal
Link: https://www.gov.br/compras/pt-br.
Critério de Julgamento: menor preco global.

E-mail: compras@saude.niteroi.rji.gov.br

1. OBJETO DA CONTRATACAO DIRETA

1.1. Aquisicdo de reagentes laboratoriais, com colocacdo de equipamentos
autométicos em regime de comodato, para realizacdo de exames bioquimicos pela
Policlinica Regional do Largo da Batalha Dr. Francisco da Cruz Nunes (PRLB) e na
Policlinica Regional do Barreto Dr. Jodo da Silva Vizella (PRB) da Fundacao Municipal de
Saude de Niter6i (FMS), nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias
estabelecidas neste instrumento

1.1. A contratacdo ocorrera conforme tabela abaixo.

LOTE UNICO

ITEM | ESPECIFICACOES TECNICAS CATMAT | UNID QUANT

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO
DE ANALISE: QUANTITATIVO DE ACIDO URICO,
METODO:ENZIMATICO UV

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO
2 DE ANALISE: QUANTITATIVO DE AMILASE, 331734 TESTE | 420
METODO:ENZIMATICO COLORIMETRICO DE PONTO
FINAL

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO
DE ANALISE: QUANTITATIVO DE BILIRRUBINA TOTAL,
METODO:FOTOMETRICO DE PONTO FINAL

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO

334491 TESTE | 8400

336250 TESTE | 6250

336253 TESTE | 6250
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DE ANALISE:QUANTITATIVO DE BILIRRUBINA DIRETA,
METODO:FOTOMETRICO DE PONTO FINAL

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGCAO, TIPO
DE ANALISE:CAPACIDADE LIGACAO DE FERRO,
METODO:COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

333406

TESTE

360

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE CALCIO,
METODO:COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

331741

TESTE

3800

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO, TIPO DE
ANALISE:QUANTITATIVO DE COLESTEROL TOTAL,
METODO: ENZIMATICO COLORIMETRICO DE PONTO
FINAL

412262

TESTE

11970

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO
DE ANALISE:QUANTITATIVO DE CREATININA,
METODO:CINETICO COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

333335

TESTE

17760

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO. TIPO
CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGCAO, TIPO DE
ANALISE QUANTITATIVO DE CK-NAC

METODO CINETICO UV.

334471

TESTE

2375

10

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO

TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE CK-MB

METODO: CINETICO COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

333336

TESTE

450

11

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO
DE ANALISE:QUANTITATIVO DE DESIDROGENASE
LACTICA, METODO:CINETICO COLORIMETRICO DE
PONTO FINAL

331837

TESTE

575

12

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE FERRO
METODO: COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

331739

TESTE

2700

13

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE FOSFATASE
ALCALINA

331735

TESTE

7280

14

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO
DE ANALISE: QUANTITATIVO DE FOSFORO,
METODO:CINETICO UV

376815

TESTE

760

15

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE GAMA GLUTAMIL
TRANSFERASE

METODO: CINETICO

331737

TESTE

9025

16

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE GLICOSE
METODO: ENZIMATICO F

333480

TESTE

15500

17

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5
TIPO: CONJUNTO COMPLETO

TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE LIPASE
METODO: COLORIMETRIA

386986

TESTE

732

18

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO
DE ANALISE: QUANTITATIVO DE MAGNESIO,
METODO:COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

331738

TESTE

1284

19

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6

335045

TESTE

345
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TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGCAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE PROTEINAS NO
LIQUOR E URINA

METODO: COLORIMETRICO

20

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO*, TIPO
CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO, TIPO DE
ANALISE QUANTITATIVO DE PROTEINAS TOTAIS,
METODO COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

350233 TESTE | 2110

21

TRANSAMINASE OXALACETICA CINETICAN, TIPO:
CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO, 334463 TESTE | 12650
METODO CINETICO UV

22

TRANSAMINASE PIRUVICA CINETICA, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO, 333459 TESTE | 12650
METODO:CINETICO UV

23

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE TRIGLICERIDEOS 331733 TESTE | 7980
METODO: ENZIMATICO COLORIMETRICO DE PONTO
FINAL

24

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE UREIA
METODO: CINETICO UV

334466 TESTE | 11760

25

DOSAGEM DE SODIO POR METODOLOGIA ISE

(ELETRODO DE iON SELETIVO) 369996 TESTE | 3000

26

DOSAGEM DE POTASSIO POR METODOLOGIA ISE

(ELETRODO DE ON SELETIVO) 382448 | TESTE | 3000

27

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE TRANSFERRINA
METODO: TURBIDIMETRIA

332710 TESTE | 272

28

PCR ULTRASSENSIVEL

METODO: TURBIDIMETRIA 380524 TESTE | 245

29

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE FERRITINA
METODO: TURBIDIMETRIA

332711 TESTE | 840

30

KIT PARA DETERMINACAO DE MICROALBUMINURIA

METODO: TURBIDIMETRIA 333405 TESTE | 300

1.2. O critério de julgamento adotado serd o menor preco global, observadas as
exigéncias contidas neste Aviso de Contratacdo Direta e seus Anexos quanto as
especificagdes do objeto.

1.3. Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelo fato de que os insumos serao
utilizados nos respectivos equipamentos, que deverdo ser fornecidos em forma de
comodato. O ndo agrupamento dos itens em lotes resultaria na possibilidade de mais
de um vencedor para cada um dos reagentes, cada um fornecendo um equipamento.
Acresce-se a isso o fato do laboratorio ter sua area fisica restrita, ndo comportando
mais de uma maquina para a realizagdo dos exames em questao.

1.4. Todas as justificativas encontram-se no Termo de Referéncia, em anexo.

2. PARTICIPACAO NA DISPENSA ELETRONICA.

2.1. A participacdo na presente dispensa eletrdnica ocorrerq por meio do Sistema de
Dispensa Eletronica, ferramenta informatizada integrante do Sistema de Compras do
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Governo Federal — Compras.gov.br, disponivel no Portal de Compras do Governo Federal,
no endereco eletrénico www.gov.br/compras.

2.2.

2.1.1.0 procedimento sera divulgado no Compras.gov.br e no Portal Nacional de

Contratacdes Puablicas - PNCP, e encaminhado automaticamente aos
fornecedores registrados no Sistema de Registro Cadastral Unificado — Sicaf, por
mensagem eletrdnica, na correspondente linha de fornecimento que pretende
atender.

2.1.2.0 Compras.gov.br poderd ser acessado pela web ou pelo aplicativo

Compras.gov.br.

2.1.3.0 fornecedor é o responsavel por qualquer transacao efetuada diretamente ou por

seu representante no Sistema de Dispensa Eletrénica, ndo cabendo ao provedor
do Sistema ou ao 6rgdo entidade promotor do procedimento a responsabilidade
por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha, ainda que por terceiros
nado autorizados.

N&o poderédo participar desta dispensa de licitacéo os fornecedores:

2.2.1.que ndo atendam as condicbes deste Aviso de Contratacdo Direta e seu(s)

anexo(s);

2.2.2.estrangeiros que ndo tenham representagdo legal no Brasil com poderes

expressos para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente;

2.2.3.que se enquadrem nas seguintes vedacdes:

a)

b)

c)

d)

e)

autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica
ou juridica, quando a contratacdo versar sobre obra, servicos ou
fornecimento de bens a ele relacionados;

empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracao do
projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5%
(cinco por cento) do capital com direito a voto, responsével técnico ou
subcontratado, quando a contratacdo versar sobre obra, servicos ou
fornecimento de bens a ela necessérios;

pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da contratacao,
impossibilitada de contratar em decorréncia de san¢éo que Ihe foi imposta;

aguele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante
ou com agente publico que desempenhe fungéo na licitacdo ou atue na
fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cbnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau;

empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n°
6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si; pessoa fisica ou
juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacéo do aviso, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de
trabalho infantil, por submisséo de trabalhadores a condi¢cdes analogas as de
escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela
legislacéo trabalhista.
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2.2.3.1. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do
mesmo grupo econdmico;

2.2.3.2. O disposto na alinea “c” aplica-se também ao fornecedor que atue em
substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a
efetividade da sancéo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada
ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagao
fraudulenta da personalidade juridica do fornecedor;

2.2.4.organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa
condicao (Acorddo n° 746/2014-TCU-Plenario); e

2.2.5.sociedades cooperativas.

2.3. N&o podera participar, direta ou indiretamente, da dispensa eletrdnica ou da
execucdo do contrato agente publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser
observadas as situa¢gfes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apés
0 exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria,
conforme § 1°do art. 9°da Lei n.° 14.133, de 2021.

3. INGRESSO NA DISPENSA ELETRONICA E CADASTRAMENTO DA PROPOSTA INICIAL

3.1. O ingresso do fornecedor na disputa da dispensa eletrénica ocorrera com o
cadastramento de sua proposta inicial, na forma deste item.

3.2 O fornecedor interessado, apds a divulgacdo do Aviso de Contratacédo Direta,
encaminhard, exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletrdnica, a proposta com
a descricdo do objeto ofertado, a marca do produto, quando for o caso, e 0 pre¢co ou o
desconto, até a data e o horario estabelecidos para abertura do procedimento.

3.3. Todas as especificagcdes do objeto contidas na proposta, em especial o preco ou
o desconto ofertados, vinculam a Contratada.

3.4. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execuc¢éo do objeto;

3.4.1. A proposta devera conter declaracdo de que compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas de
trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

3.4.2.0s precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo
de exclusiva responsabilidade do fornecedor, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear
qualquer alteracédo, sob alegacéo de erro, omissédo ou qualquer outro pretexto.

3.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em

percentuais variaveis, a cotacdo adequada sera aquela correspondente a média dos
efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

3.6. Independentemente do percentual do tributo que constar da planilha, no
pagamento seréo retidos na fonte os percentuais estabelecidos pela legislacdo vigente.

7119

Camara Nacional de Modelos de Licitages e Contratos — CNMLC/CGU/AGU
Aviso de Contratag&o Direta — Lei n°® 14.133/21 e IN SEGES/ME n° 67/2021
Vers&do: novembro/2022

Aprovado pela Secretaria de Gestéo.

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo (versédo novembro/2022)


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art9§1

NITEROI | -....

SEMPRE A FRENTE

3.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposicbes nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar 0s servicos nos seus termos, bem
como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em
guantidades e qualidades adequadas a perfeita execugao contratual, promovendo, quando
requerido, sua substitui¢ao.

3.8. No cadastramento da proposta inicial, o fornecedor devera, também, assinalar
Termo de Aceitagdo, em campo proprio do sistema eletrbnico, relativo as seguintes
declaracdes:

3.8.1.que inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame, ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

3.8.2.que esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no Aviso de Contratacédo
Direta e seus anexos;

3.8.3.que se responsabiliza pelas transacdes que forem efetuadas no sistema,
assumindo-as como firmes e verdadeiras;

3.8.4.que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e
para reabilitado da Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da Lei n® 8.213/91.

3.8.5.que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢éo de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicao;

3.9. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo préprio do
sistema eletrénico, que cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n°
14.133, de 2021.

3.10. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou
sociedade cooperativa devera declarar, ainda, em campo préprio do sistema eletrénico,
gue cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n°® 123, de
2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42
a 49, observado o disposto nos 88 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

3.11. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, fica facultado ao
fornecedor, ao cadastrar sua proposta inicial, a parametrizagdo de valor final minimo,
com o registro do seu lance final aceitavel (menor preco ou maior desconto, conforme
0 caso).

3.11.1. Feita essa opc¢do os lances serdo enviados automaticamente pelo sistema,
respeitados os limites cadastrados pelo fornecedor e o intervalo minimo entre
lances previsto neste aviso.

3.11.1.1. Sem prejuizo do disposto acima, os lances poder&do ser enviados
manualmente, na forma da secdo respectiva deste Aviso de Contratacdo
Direta;

3.11.2. O valor final minimo poderd ser alterado pelo fornecedor durante a fase de
disputa, desde que ndo assuma valor superior a lance ja registrado por ele no
sistema.

3.11.3. O valor minimo parametrizado possui carater sigiloso aos demais participantes
do certame e para o 6rgéo ou entidade contratante. Apenas os lances efetivamente

8|19

Camara Nacional de Modelos de Licitages e Contratos — CNMLC/CGU/AGU
Aviso de Contratag&o Direta — Lei n°® 14.133/21 e IN SEGES/ME n° 67/2021
Vers&do: novembro/2022

Aprovado pela Secretaria de Gestéo.

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo (versédo novembro/2022)


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8213cons.htm#art93
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:1988-10-05;1988#art7
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art16
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art16
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm#art3
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm#art3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art4§1

Saude

SEMPRE A FRENTE

enviados poderao ser conhecidos dos fornecedores na forma da secdo seguinte
deste Aviso.

4. FASE DE LANCES

4.1. A partir da data e horério estabelecidos neste Aviso de Contratagdo Direta, a sessédo
publica sera automaticamente aberta pelo sistema para o envio de lances publicos e
sucessivos, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, sendo encerrado no
horario de finalizagcdo de lances também ja previsto neste aviso.

4.2. Iniciada a etapa competitiva, os fornecedores deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletrdnico, sendo imediatamente informados do
seu recebimento e do valor consignado no registro.

4.2.1.0 lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

4.3. O fornecedor somente podera oferecer valor inferior ou maior percentual de desconto,
em relacao ao ultimo lance por ele ofertado e registrado pelo sistema.

4.3.1.0 fornecedor podera oferecer lances sucessivos iguais ou superiores ao lance que
esteja vencendo o certame, desde que inferiores ao menor por ele ofertado e
registrado pelo sistema, sendo tais lances definidos como “lances intermediarios”
para os fins deste Aviso de Contratacdo Direta.
4.3.2.0 intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relacéo aos lances intermediarios quanto em relacdo ao que cobrir
a melhor oferta é de R$1,00 (um real).
4.4. Havendo lances iguais ao menor ja ofertado, prevalecera aquele que for recebido e
registrado primeiro no sistema.
4.5. Caso o fornecedor ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.
4.6. Durante o procedimento, os fornecedores seréo informados, em tempo real, do valor
do menor lance ou do maior desconto registrado, vedada a identificacao do fornecedor.
4.7. Imediatamente apés o término do prazo estabelecido para a fase de lances, havera o
seu encerramento, com o ordenamento e divulgacdo dos lances, pelo sistema, em
ordem crescente de classificagéo.
4.7.1.0 encerramento da fase de lances ocorrera de forma automatica pontualmente no
horério indicado, sem qualquer possibilidade de prorrogagéo e ndo havendo tempo
aleat6rio ou mecanismo similar.

5. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DE PRECO

5.1. Encerrada a fase de lances, sera verificada a conformidade da proposta classificada
em primeiro lugar quanto a adequacédo do objeto e a compatibilidade do preco em
relacdo ao estipulado para a contratagéo.

5.2. Ojulgamento obedecera ao critério de menor precgo global do lote.

5.3. No caso de o prec¢o da proposta do primeiro colocado estar acima do preco maximo
definido para a contratagdo, podera haver a negociacéo de condi¢cdes mais vantajosas.

5.3.1.Neste caso, sera encaminhada contraproposta ao fornecedor que tenha
apresentado o melhor preco, para que seja obtida a melhor proposta com preco
compativel ao estipulado pela Administragao.

5.3.2.A negociacdo podera ser feita com os demais fornecedores classificados,
exclusivamente por meio do sistema, respeitada a ordem de classificacédo, quando
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o primeiro colocado, mesmo apds a negociacao, for desclassificado em razéo de
sua proposta permanecer acima do preco maximo definido para a contratacao.
5.4. Em qualquer caso, concluida a negociacao, se houver, o resultado sera registrado na
ata do procedimento da dispensa eletrdnica, devendo esta ser anexada aos autos do
processo de contratagéo.
5.5. Constatada a compatibilidade entre o valor da proposta e o estipulado para a
contratacdo, sera solicitada ao fornecedor a adequagdo da proposta ao valor
negociado, acompanhada de documentos complementares, se necessarios.

5.6. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da
data de sua apresentacao.

5.7. Seréa desclassificada a proposta vencedora que:

5.7.1.contiver vicios insanaveis;

5.7.2.ndo obedecer as especificagdes técnicas pormenorizadas neste aviso ou em seus
anexos;

5.7.3.apresentar precos inexequiveis.

5.7.4.ndo tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracdo;

5.7.5.apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste aviso ou seus
anexos, desde que insanavel.

5.8. Quando o fornecedor ndo conseguir comprovar que PossSui OU POSSUIr4 recursos
suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada inexequivel a proposta
de pre¢os ou menor lance que:

5.8.1.for insuficiente para a cobertura dos custos da contratagdo, apresente precos
global ou unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com os
precos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos,
ainda que o ato convocatério da dispensa néo tenha estabelecido limites minimos,
exceto quando se referirem a materiais e instalacdes de propriedade do préprio
fornecedor, para os quais ele renuncie a parcela ou a totalidade da remuneracéo.

5.8.2.apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam inferiores aqueles
fixados em instrumentos de carater normativo obrigatério, tais como leis, medidas
provisorias e convengdes coletivas de trabalho vigentes.

5.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias,
para que o fornecedor comprove a exequibilidade da proposta.

5.10. Erros no preenchimento da planilha n&o constituem motivo para a
desclassificac&o da proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo
indicado pelo sistema, desde que n&o haja majoracao do preco.

5.10.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que nao
alterem a substancia das propostas;

5.10.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a
indicacdo de recolhimento de impostos e contribuicbes na forma do Simples
Nacional, quando nédo cabivel esse regime.

5.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do
objeto, poderéa ser colhida a manifestacéo escrita do setor requisitante do servico ou
da area especializada no objeto.

5.12. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, serd examinada a proposta
ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificacéo.
5.13. Havendo necessidade, a sessao sera suspensa, informando-se no “chat” a nova

data e horéario para a sua continuidade.
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5.14. Encerrada a andlise quanto a aceitacdo da proposta, sera iniciada a fase de
habilitacéo, observado o disposto neste Aviso de Contratacdo Direta.

6. HABILITACAO

6.1. Os documentos a serem exigidos para fins de habilitacdo constam do ANEXO | —
DOCUMENTACAO EXIGIDA PARA HABILITACAO deste aviso e ser&o solicitados do
fornecedor mais bem classificado na fase de lances.

6.2. Como condigdo prévia ao exame da documentacdo de habilitacdo do fornecedor
detentor da proposta classificada em primeiro lugar, serd verificado o eventual
descumprimento das condi¢des de participacao, especialmente quanto a existéncia de
sancdo que impeca a participacdo no processo de contratacdo direta ou a futura
contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido
(https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?cadastro=1%2C2); e

¢) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-
Geral da Unido
(https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?cadastro=1%2C2).

6.2.1.A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e de
seu s6cio majoritario, por forga do artigo 12 da Lei n® 8.429, de 2 de junho de 1992,
gue prevé, dentre as san¢bes impostas ao responsavel pela pratica de ato de
improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive
por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritario.

6.2.1.1. Caso conste na Consulta de Situagdo do Fornecedor a existéncia de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciard para verificar se

houve fraude por parte das empresas apontadas no respectivo Relatério.

6.2.1.1.1. A tentativa de burla serd verificada por meio dos vinculos
societéarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.
6.2.1.1.2. O fornecedor sera convocado para manifestacdo previamente a

sua desclassificacdo
6.2.2.Constatada a existéncia de sancéo, o fornecedor sera considerado inabilitado, por
falta de condicéo de participacao.

6.3. Caso atendidas as condi¢des de participagdo, a habilitagcdo dos fornecedores sera
verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

6.3.1.E dever do fornecedor atualizar previamente as comprovacdes constantes do
SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessdo publica, ou
encaminhar, quando solicitado, a respectiva documentagao atualizada.

6.3.2.0 descumprimento do subitem acima implicara a inabilitacdo do fornecedor, exceto
se a consulta aos sitios eletrdnicos oficiais emissores de certid6es lograr éxito em
encontrar a(s) certiddo(8es) valida(s).

6.4. Na hipotese de necessidade de envio de documentos complementares, indispensaveis
a confirmacdo dos ja apresentados para a habilitagdo, ou de documentos nédo
constantes do SICAF, o fornecedor serda convocado a encaminha-los, em formato
digital, por meio do sistema, no prazo de 04 (quatro) horas, sob pena de inabilitacdo.
(art. 19, 8 3°, da IN Seges/ME n° 67, de 2021).
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6.5. Somente havera a necessidade de comprovacdo do preenchimento de requisitos
mediante apresentacdo dos documentos originais nao-digitais quando houver davida
em relacao a integridade do documento digital.

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

6.7. Se o fornecedor for a matriz, todos 0os documentos deverdo estar em nome da matriz,
e se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial,
exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que,
pela propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

6.8. Serédo aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com diferencas de nimeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a
centralizacdo do recolhimento dessas contribuigdes.

6.9. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, a sessao
sera suspensa, sendo informada a nova data e horario para a sua continuidade.

6.10. Seré inabilitado o fornecedor que ndo comprovar sua habilitacdo, seja por ndo
apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenté-los em desacordo com
0 estabelecido neste Aviso de Contratag&o Direta.

6.10.1. Na hip6tese de o fornecedor ndo atender as exigéncias para a habilitagédo, o
6rgdo ou entidade examinara a proposta subsequente, e assim sucessivamente,
na ordem de classificacdo, até a apuragdo de uma proposta que atenda as
especificacdes do objeto e as condi¢bes de habilitacéo

6.11. Constatado o atendimento as exigéncias de habilitacdo, o fornecedor serd
habilitado.

7. CONTRATACAO

7.1. Apéds a homologacdo e adjudicacdo, caso se conclua pela contratacdo, sera
firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

7.2. O adjudicatario tera o prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data
de sua convocagéo, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar instrumento equivalente,
conforme o caso (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizacéo), sob pena de decair o

direito a contratacdo, sem prejuizo das sangfes previstas neste Aviso de Contratacao
Direta.

7.2.1.Alternativamente a convocacao para comparecer perante o 6rgao ou entidade para
a assinatura do instrumento contratual, a Administracao podera encaminha-lo para
assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR),
disponibilizacdo de acesso a sistema de processo eletrénico para esse fim ou outro
meio eletrbnico, para que seja assinado e devolvido no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis, a contar da data de seu recebimento ou da disponibilizagdo do acesso ao
sistema de processo eletronico.

7.2.2.0 prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo, por
solicitacao justificada do adjudicatario e aceita pela Administracao.

7.3. O prazo de vigéncia da contratacéo € o estabelecido no Termo de Referéncia.

7.4. Na assinatura do contrato ou do instrumento equivalente sera exigida a
comprovacdo das condi¢cdes de habilitacdo e contratacdo consignadas neste aviso, que
deverdo ser mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.
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8. INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

8.1. Comete infracdo administrativa o fornecedor que praticar quaisquer das
hip6teses previstas no art. 155 da Lei n°® 14.133, de 2021, quais sejam:

8.1.1.dar causa a inexecucdao parcial do contrato;

8.1.2.dar causa a inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administracao,
ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

8.1.3.dar causa a inexecucdo total do contrato;
8.1.4.deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;

8.1.5.nd0 manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado;

8.1.6.ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a
contratacdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

8.1.7. ensejar o retardamento da execuc¢do ou da entrega do objeto da licitagdo sem
motivo justificado;

8.1.8.apresentar declaragdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar
declaracéo falsa durante a dispensa eletrénica ou a execuc¢éo do contrato;

8.1.9.fraudar a dispensa eletrénica ou praticar ato fraudulento na execuc¢éo do contrato;
8.1.10. comportar-se de modo iniddbneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

8.1.10.1. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaragéo falsa
guanto as condi¢cbes de participagdo, quanto ao enquadramento como
ME/EPP ou o conluio entre os fornecedores, em qualquer momento da
dispensa, mesmo apdés o encerramento da fase de lances.

8.1.11. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos deste certame.

8.1.12. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

8.2. O fornecedor que cometer qualquer das infrages discriminadas nos subitens
anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes
sanc¢des:

a) Adverténcia pela falta do subitem 8.1.1 deste Aviso de Contratagdo Direta, quando
ndo se justificar a imposi¢éo de penalidade mais grave;

b) Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s) prejudicado(s)
pela conduta do fornecedor, por qualquer das infracdes dos subitens 8.1.1 a 8.1.12;

c) Impedimento de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e
indireta do ente federativo que tiver aplicado a san¢éo, pelo prazo maximo de 3
(trés) anos, nos casos dos subitens 8.1.2 a 8.1.7 deste Aviso de Contratagédo
Direta, quando ndo se justificar a imposicao de penalidade mais grave;

d) Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, que impedira o responsavel
de licitar ou contratar no ambito da Administracéo Publica direta e indireta de todos
os entes federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos,
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nos casos dos subitens 8.1.8 a 8.1.12, bem como nos demais casos que justifiquem
a imposicao da penalidade mais grave;

8.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese
alguma, a obrigacéo de reparacéo integral do dano causado a Contratante (art. 156, 89°)
8.4. Todas as sanc¢des previstas neste Aviso poderdo ser aplicadas cumulativamente
com a multa (art. 156, §7°).

8.5. Antes da aplicacdo da multa, sera facultada a defesa do interessado no prazo de

15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimagao (art. 157)

8.6. Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse
valor, a diferencga sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art.
156, 889).

8.7. Previamente ao encaminhamento & cobranca judicial, a multa poder4 ser
recolhida administrativamente no prazo méximo de 10 (dez) dias, a contar da data do
recebimento da comunicac¢éo enviada pela autoridade competente.

8.8. A aplicacdo das sancdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure
o contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no
caput e paragrafos do art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, para as penalidades de
impedimento de licitar e contratar e de declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

8.9. Na aplicacéo das san¢bes serdo considerados (art. 156, 81°):

8.10. a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

8.11. as peculiaridades do caso concreto;

8.12. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

8.13. os danos que dela provierem para o Contratante;

8.14. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme

normas e orientacdes dos 6rgédos de controle.

8.15. Os atos previstos como infrag6es administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou
em outras leis de licitacdes e contratos da Administracdo Publica que também sejam
tipificados como atos lesivos na Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013, serdo apurados e
julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159).

8.16. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que
utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a préatica dos atos ilicitos
previstos neste Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os
efeitos das sancdes aplicadas a pessoa juridica seréo estendidos aos seus administradores
e socios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do
mesmo ramo com relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, 0 contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de
analise juridica prévia (art. 160)

8.17. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data
de aplicagdo da sangéo, informar e manter atualizados os dados relativos as sangfes por
ele aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidbneas e
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Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no
ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161)

8.18. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracéo de inidoneidade
para licitar ou contratar séo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133,
de 2021.

8.19. As sanc¢fes por atos praticados no decorrer da contratacdo estéo previstas nos

anexos a este Aviso.

9. DAS DISPOSICOES GERAIS

9.1. No caso de todos os fornecedores restarem desclassificados ou inabilitados
(procedimento fracassado), a Administragdo podera:

9.1.1.fixar prazo para que possa haver adequacéo das propostas ou da documentacéo
de habilitacdo, conforme o caso.

9.1.2.republicar o presente aviso com uma nova data;

9.1.3.valer-se, para a contratacdo, de proposta obtida na pesquisa de precos que serviu
de base ao procedimento, se houver, privilegiando-se os menores precos, sempre
que possivel, e desde que atendidas as condi¢des de habilitacdo exigidas.

9.1.3.1. No caso do subitem anterior, a contratacdo sera operacionalizada fora
deste procedimento.

9.2. As providéncias dos subitens 9.1.2 e 9.1.3 também poderao ser utilizadas se nédo
houver o comparecimento de quaisquer fornecedores interessados (procedimento deserto).

9.3. Havendo a necessidade de realizacdo de ato de qualquer natureza pelos
fornecedores, cujo prazo nédo conste deste Aviso de Contratacao Direta, devera ser atendido
o prazo indicado pelo agente competente da Administragcéo na respectiva notificagéo.

9.4. Cabera ao fornecedor acompanhar as operagdes, ficando responsavel pelo énus
decorrente da perda do negécio diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas
pela Administra¢@o ou de sua desconex&o.

9.5. N&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca
a realizagdo do certame na data marcada, a sesséo sera automaticamente transferida para
o primeiro dia Gtil subsequente, no mesmo hordrio anteriormente estabelecido, desde que
ndo haja comunicagdo em contrario.

9.6. Os horérios estabelecidos na divulgagdo deste procedimento e durante o envio
de lances observarédo o horario de Brasilia-DF, inclusive para contagem de tempo e registro
no Sistema e na documentacéo relativa ao procedimento.

9.7. No julgamento das propostas e da habilitagdo, a Administracdo podera sanar
erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade
juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos,
atribuindo-lhes validade e eficicia para fins de habilitacdo e classificac&o.

9.8. As normas disciplinadoras deste Aviso de Contratacdo Direta serdo sempre
interpretadas em favor da ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que n&o
comprometam o interesse da Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a
seguranca da contratacéo.
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9.9. Os fornecedores assumem todos 0s custos de preparacao e apresentacao de
suas propostas e a Administracdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da conduc¢éo ou do resultado do processo de contratacao.

9.10. Em caso de divergéncia entre disposicdes deste Aviso de Contratacdo Direta e
de seus anexos ou demais pecas que compdem o processo, prevalecera as deste Aviso.
9.11. Da sesséo publica sera divulgada Ata no sistema eletr6nico.

9.12. Integram este Aviso de Contratacdo Direta, para todos os fins e efeitos, os

seguintes anexos:
9.12.1. ANEXO | — Documentacao exigida para Habilitacdo
9.12.2. ANEXO Il — Termo de Referéncia;

Niterdi, 18 de agosto de 2023.

Daniel Cortez de Souza Pereira
Superintendente de Administragcédo
Fundacao Municipal de Saude de Niterdi
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ANEXO | - DOCUMENTAGAO EXIGIDA PARA HABILITAGAO

1. As exigéncias de habilitacdo a serem atendidas pelo fornecedor sédo aquelas
discriminadas nos itens a seguir:

1.1 Habilitacéo juridica:

111

112

113

114

115

116

117

Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;
Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condig&o de
Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficara
condicionada a verificagdo da  autenticidade no @ sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;
Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou
sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: inscricAo do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis,
a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;

Sociedade empreséria estrangeira com atuacdo permanente no
Pais: portaria de autorizacao de funcionamento no Brasil, publicada no
Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade
federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme
Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020;
Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de
Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento
comprobatério de seus administradores;

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

Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas
as alteracBes ou da consolidacdo respectiva.

1.2 Habilitagdes fiscal, social e trabalhista:

121
122

prova de inscri¢do no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);
prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacéo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a
Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles
relativos & Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n°
1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.
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prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico

(FGTS);

declaracdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho

noturno, perigoso ou insalubre e nao emprega menor de 16 anos, salvo

menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do

artigo 7°, XXXIIl, da Constituig&o;

prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do

Trabalho, mediante a apresentacéo de certiddo negativa ou positiva

com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacédo

das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de

maio de 1943.

prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou

municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,

pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto

contratual;

1.2.6.1 O fornecedor enquadrado como microempreendedor
individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento
diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006,
estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal.

prova de regularidade com a Fazenda Estadual e/ou Municipal ou

Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em

cujo exercicio contrata ou concorre;

1.2.7.1 caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos
estaduais e/ou municipais ou distritais relacionados ao objeto,
deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentagdo de
certiddo ou declaracdo da Fazenda respectiva do seu
domicilio ou sede, ou por meio de outro documento
equivalente, na forma da respectiva legislacao de regéncia.

1.3 Habilitagdo técnica:

131

Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, nas

seguintes hipéteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017.

1.3.1.1 Licenca de Funcionamento Sanitério LFS, emitido pelo Orgéo
Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser
apresentado também o documento que comprove seu pedido
de revalidacgéo;

1.3.1.2 Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da
Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que seja juntado
pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituicdo;

1.3.1.3 Para fins de comprovacdo da Licenca de Funcionamento
Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a
publicacéo do ato no Diario Oficial pertinente;

1.3.1.4 A Licenca emitida pelo Servi¢o de Vigilancia Sanitaria devera
estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios
em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade
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para Licenca, deverd ser apresentada a respectiva
comprovacao legal.

1.3.2 Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para
desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto
da licitacao, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por
pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacdo da
experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto
a ser contratado;

1.3.3 Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto
n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, devendo constar a
validade (dia/més/ano), por meio de:
1.3.3.1 Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U,

grifado o ndmero relativo a cada produto cotado ou coépia
emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de
Vigilancia Sanitaria; ou
1.3.3.2 Protocolo de solicitagdo de sua revalidacdo, acompanhada de
cépia do registro vencido, desde que a revalidacéo do registro
tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do
quinquénio de sua validade, nos termos e condic¢des previstas
no 8 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de
1976.
1.3.3.3 Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante
devera comprovar essa isencgéo através de:
1.3.3.3.1 Documento ou informe do site da ANVISA,
desde que contenha data e hora da consulta,
informando que o insumo é isento de registro; ou
1.3.3.3.2 Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC
correspondente que comprove a isencao do
objeto ofertado.
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FUNDAGAO MUNICIPAL DE SAUDE DE NITEROI

UASG: 925016

MODELO DE TERMO DE REFERENCIA — LEI 14.133/21

COMPRAS — CONTRATACAO DIRETA

Processo Administrativo n. 200004662/2023

1. DAS CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO (art. 6°, XXIIl, “a” e “i” da Lei n. 14.133/2021).

1.1.

Aquisicao de reagentes laboratoriais, com colocacao de equipamentos automaticos em regime

de comodato, para realizagdo de exames bioquimicos pela Policlinica Regional do Largo da Batalha Dr.
Francisco da Cruz Nunes (PRLB) e na Policlinica Regional do Barreto Dr. Jodo da Silva Vizella (PRB)
da Fundacéo Municipal de Saude de Niter6i (FMS), nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des
e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

LOTE UNICO

ITEM

ESPECIFICACOES TECNICAS

CATMAT

UNID

QUANT

REAGENTE PARA DIAGNOSTLCO CLINICO 5, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO DE ANALISE:
QUANTITATIVO DE ACIDO URICO, METODO:ENZIMATICO UV

334491

TESTE

8400

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO, TIPO DE ANALISE:
QUANTITATIVO DE AMILASE, METODO:ENZIMATICO
COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

331734

TESTE

420

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO, TIPO DE ANALISE:
QUANTITATIVO DE BILIRRUBINA TOTAL,
METODO:FOTOMETRICO DE PONTO FINAL

336250

TESTE

6250

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO, TIPO DE
ANALISE:QUANTITATIVO DE BILIRRUBINA DIRETA,
METODO:FOTOMETRICO DE PONTO FINAL

336253

TESTE

6250

REAGENTE PARA DIAGNOSTLCO CLINICO 6, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO DE ANALISE:CAPACIDADE
LIGACAO DE FERRO, METODO:COLORIMETRICO DE PONTO
FINAL

333406

TESTE

360

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5,
TIPO:CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO,
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE CALCIO,
METODO:COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

331741

TESTE

3800

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO, TIPO DE ANALISE:QUANTITATIVO DE COLESTEROL
TOTAL, METODO: ENZIMATICO COLORIMETRICO DE PONTO
FINAL

412262

TESTE

11970

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO DE
ANALISE:QUANTITATIVO DE CREATININA, METODO:CINETICO
COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

333335

TESTE

17760

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO. TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGCAOQ, TIPO DE ANALISE
QUANTITATIVO DE CK-NAC

METODO CINETICO UV.

334471

TESTE

2375

10

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO

TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE CK-MB

METODO: CINETICO COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

333336

TESTE

450
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11

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO, TIPO DE
ANALISE:QUANTITATIVO DE DESIDROGENASE LACTICA,
METODO:CINETICO COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

331837

TESTE

575

12

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGCAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE FERRO
METODO: COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

331739

TESTE

2700

13

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5 .
TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE FOSFATASE ALCALINA

331735

TESTE

7280

14

REAGENTE PARA DIAGNOSTLCO CLINICO 5, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO DE ANALISE:
QUANTITATIVO DE FOSFORO, METODO:CINETICO UV

376815

TESTE

760

15

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE GAMA GLUTAMIL
TRANSFERASE

METODO: CINETICO

331737

TESTE

9025

16

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE GLICOSE
METODO: ENZIMATICO F

333480

TESTE

15500

17

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5
TIPO: CONJUNTO COMPLETO

TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE LIPASE
METODO: COLORIMETRIA

386986

TESTE

732

18

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO, TIPO DE ANALISE:
QUANTITATIVO DE MAGNESIO, METODO:COLORIMETRICO DE
PONTO FINAL

331738

TESTE

1284

19

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO

TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE PROTEINAS NO LIQUOR E
URINA

METODO: COLORIMETRICO

335045

TESTE

345

20

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO*, TIPO CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMAGAO, TIPO DE ANALISE
QUANTITATIVO DE PROTEINAS TOTAIS, METODO
COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

350233

TESTE

2110

21

TRANSAMINASE OXALACETICA CINETICA, TIPO: CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
METODO CINETICO UV

334463

TESTE

12650

22

TRANSAMINASE PIRUVICA CINETICA, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO,
METODO:CINETICO UV

333459

TESTE

12650

23

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO

TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE TRIGLICERIDEOS
METODO: ENZIMATICO COLORIMETRICO DE PONTO FINAL

331733

TESTE

7980

24

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE UREIA
METODO: CINETICO UV

334466

TESTE

11760

25

DOSAGEM DE SODIO POR METODOLOGIA ISE (ELETRODO DE
[ON SELETIVO)

369996

TESTE

3000

26

DOSAGEM DE POTASSIO POR METODOLOGIA ISE (ELETRODO
DE ION SELETIVO)

382448

TESTE

3000

27

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE TRANSFERRINA
METODO: TURBIDIMETRIA

332710

TESTE

272
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PCR ULTRASSENSIVEL
28 METODO: TURBIDIMETRIA 380524 | TESTE | 245

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 5

TIPO: CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO
29 TIPO DE ANALISE: QUANTITATIVO DE FERRITINA 332711 TESTE | 840
METODO: TURBIDIMETRIA

KIT PARA DETERMINAGCAO DE MICROALBUMINURIA
30 METODO: TURBIDIMETRIA 333405 TESTE | 300

1.2. O objeto desta contratagcdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n®
10.818, de 2021.

1.3. N&o havera parcelamento da solugdo tendo em vista a baixa complexidade da aquisicao
solicitada.

1.4. N&o h& prazo de vigéncia para a pretensa contratacao, visto que se trata de compra com entrega
imediata, em remessa Unica, demandada por ordem de compra, em substituicdo ao instrumento
contratual, nos termos do art. 6°, inciso X, e art. 95, ambos da Lei n° 14.133/2021.

1.5. Em caso de divergéncia existente entre as especificacdes do objeto descritas no cadastro do
Catalogo de Materiais e Servicos do Ministério da Economia e as especificacdes constantes neste
Termo de Referéncia e seus anexos, prevalecerdo estas Ultimas.

1.6. O custo estimado total da contratacao sera obtido concomitantemente a sele¢cdo da proposta
economicamente mais vantajosa para a Administracdo Publica, por se tratar de dispensa de licitacdo
com base no inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, conforme dispde o art. 7°, §84°
e 5°da IN 65/2021.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (art. 6°, inciso
XXIll, alinea ‘b’, da Lei n® 14.133/2021).

2.1. A presente solicitagdo visa garantir a continua realizacdo do servigco de exames laboratoriais
em bioquimica na Policlinica Regional do Largo da Batalha Dr. Francisco da Cruz Nunes (PRLB)
e na Policlinica Regional do Barreto Dr. Jo&o da Silva Vizella (PRB) da Fundagao Municipal de
Saude de Niter6i (FMS).

2.2. Os exames laboratoriais estdo entre os principais e mais utilizados recursos no apoio
diagnéstico e acompanhamento de pacientes na pratica clinica e séo relevantes no cuidado continuado
do paciente.

2.3. Os exames bioquimicos permitem a dosagem de diversas substancias no sangue, como a ureia,
creatinina, que permitem identificar patologias que cursam, ou apresentam, alteracdes de dosagens
como na insuficiéncia renal, entre outras.

2.4, Acido félico acido latico (lactato) acido urico sérico acido urico urinario alanina aminotransferase
(alt,tgp) amilase sérica amilase urindria bilirrubinas ck - mb calcio ionizado calcio sérico célcio urinario
capacidade latente fixacdo ferro clearance de creatinina cloro ck - mb colesterol hdl, Idl, total, vidl
creatinina sérica creatina kinase (cpk-nac) creatinina urinaria curva glicémica ferritina ferro fosfatase
alcalina sérica fésforo sérico fésforo urinario gama gt - gama glutamiltransferase glicemia glicemia pés-
prandial glicose pés-dextrose glicosuria.

2.5. Os exames bioquimicos sédo medidas objetivas do estado nutricional e sdo usados para detectar
deficiéncias subclinicas e para confirmacéo diagndstica. Tém a vantagem de possibilitar seguimento de
intervencdes nutricionais ao longo do tempo.

2.6. A Ata de Registro de Precos (ARP) fruto do Pregéo Eletrdnico n. 28/2021, nos autos do processo
administrativo n. 200003604/2021, expirou em 06/04/2023, e ainda se encontra em andamento 0 novo
processo licitatdrio para a regular aquisicdo desses reagentes, nos autos do processo administrativo n.
2000011651/2022, de 23/08/2022.
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2.7. O quantitativo da ARP do Pregao Eletrdnico n. 28/2021 contemplava reagentes para todas as
unidades de saude desta Fundacdo. As margens de seguranca estabelecidas para a PRLB e PRB
naquela Ata ndo serdo suficientes para aguardar a realizacdo do novo processo licitatorio, o que nao
acontece com as demais unidades de saude. Por essa razéo, a presente contratacdo sera destinada
somente as duas policlinicas.

2.8. Esta solicitacdo se vincula na operacionalizagdo no EIXO 2 — MAC — Assegurar recurso
financeiro para aquisicdo de reagentes de laboratorios e podera ser complementada com agoes
propostas no EIXO 4 — VIGILANCIA EM SAUDE - Assegurar o acesso ao diagndstico do HIV e
realizacdo de exames laboratoriais.

2.9. Diante do exposto, a presente solicitacdo expressa a relevancia da disponibilidade dos
reagentes para a realizacdo dos exames laboratoriais solicitados para a assisténcia aos pacientes
atendidos na PRLB e PRB desta Fundacéo.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO
E ESPECIFICACAO DO PRODUTO (art. 6°, inciso XXIll, alinea ‘c’, e art. 40, §1°, inciso |, da Lei
n° 14.133/2021)

3.3. Aquisicdo de reagentes laboratoriais, com colocacdo de equipamentos automaticos em regime
de comodato, para realizagdo de exames bioquimicos pela Policlinica Regional do Largo da Batalha Dr.
Francisco da Cruz Nunes (PRLB) e na Policlinica Regional do Barreto Dr. Jodo da Silva Vizella (PRB).
3.4. DO AGRUPAMENTO EM LOTES: Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelo fato de
gque os insumos serao utilizados nos respectivos equipamentos, que deverao ser fornecidos em forma
de comodato. O ndo agrupamento dos itens em lotes resultaria na possibilidade de mais de um vencedor
para cada um dos reagentes, cada um fornecendo um equipamento. Acresce-se a isso o fato do
laboratdrio ter sua area fisica restrita, ndo comportando mais de uma maquina para a realizacao dos
exames em questéo.

3.5. A opcao pelo comodato do equipamento, em detrimento da sua aquisi¢cdo definitiva, ou outros
modelos adotados no mercado € justificado pelos seguintes motivos: a rapida manutencao corretiva, ou
substituicdo, sem prejuizo para rotina; a facilidade de atualizacdo tecnoldgica; a possibilidade de
inclusdo de manutencédo preventiva e corretiva.

3.6. Assim, a aquisicdo definitiva do equipamento restringe tanto as opcdes de técnicas e/ou
insumos durante toda a vida util do equipamento, muitas vezes de fornecedor exclusivo, quanto a
concorréncia, com a eventual anti-economicidade. Finalmente, a Administracdo estaria vinculada a
adquirir os insumos, mesmo que a tecnologia empreendida se torne obsoleta.

3.7. DO COMODATO: A firma vencedora devera fornecer 04 (quatro) equipamentos analisadores
multicanais automatizado para testes bioquimicos para as rotinas laboratoriais também em regime de
comodato, sendo que 02 (dois) equipamentos devem ser instalados na Policlinica Regional do Largo
da Batalha Dr. Francisco da Cruz Nunes (PRLB) e os outros 02 (dois) equipamentos devem ser
instalados na Policlinica Regional do Barreto Dr. Jodo da Silva Vizella (PRB).

3.8. Os equipamentos devem apresentar as caracteristicas abaixo sinalizada:

a) Auto-analisador para quimica clinica de acesso randémico por paciente, ininterrupto;

b) Carregamento continuo, multiparamétrico;

c) Velocidade Fotométrica minima de 400 testes/horas, e minimo de 140 testes/hora em
modulo ISE;

d) Lavagem automatica das cubetas ou descartaveis;

e) Bandeja de reativos refrigerada (2-8 graus Celsius) de no minimo 45 posicées;

f) Identificador por codigo de barras para reagentes (leitor interno ou externo);

g) Bandeja de amostras com no minimo 70 posicoes;

h) Cubetas de amostras e aceitacao de tubos primérios de 5, 7 e 10 ml e amostras
pediatricas;

i) No minimo duas sondas para Pipetagem, distintas para amostras e reagentes;

j) Identificag&o por codigo de barras das amostras (leitor incorporado) e frascos de reativos;

k) Possibilidade de detector de coagulos, fibrinas e bolhas;

Termo de Referéncia — Compras — Lei n® 14.133/21 — Contratac&o Direta
Atualizagdo: Junho/2022



Saude

SEMPRE A FRENTE

[) Volume de amostras programaveis;

m) Sensor de nivel de liquido para amostras, reativos, agua e esgoto;

n) Sistema de incubacéo por sistema Peltier;

0) Se houver PC incorporado, 0 mesmo deverd vir acompanhado com monitor de Led;

p) Impressora externa para impressao dos resultados a laser;

g) Sistema preparado para interface com SIL (sistema de informacao laboratorial) utilizado no
momento da aquisicdo (sistema usado pelo laboratdrio) bidirecional;

r) Software com possibilidade de programacéo de perfis e emergéncias a qualquer momento;

s) ldioma preferencialmente em portugués;

t) Sistema com plataforma em Windows;

u) Consumo de agua de no maximo 28 litros/horas;

v) Possibilidade de relatério de consumo de reagentes bem como lotes de reagentes
rastreaveis;

w) Devera possuir sistema de diluicdo e reprocessamento das amostras;

X) Repeticdo de amostras patolégicas automaticas;

y) Monitoramento do volume de amostra e reativo “on line”;

z) Controle de qualidade, Estatisticas. Graficos de Levey-Jennings e regras de Westgard, com
possibilidade de escolha dos tipos de regras;

aa) Equipamento deverd vir acompanhado de sistema de protecdo elétrica (no-breaks
SENOIDAL);

4. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO (art. 6°, XXIII, alinea ‘d’, da Lei n° 14.133/21

4.1. A contratacdo deveréa observar as orienta¢g@es da Instrucdo Normativa n° 1, de 19 de janeiro de
2010, do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo (MPDG), referente aos critérios de
Sustentabilidade Ambiental, em seus Artigos 5° e 6°.

4.2. Nos precos ofertados deverdo estar inclusos todos os custos, frete (CIF/Niter6i-RJ), beneficios,
encargos, tributos, e demais contribui¢cées pertinentes a execucgdo contratual.

4.3. Os produtos deverao ser apresentados em sua embalagem original, conforme a marca oferecida
pelo fornecedor, com rétulo e demais informacgdes pertinentes quanto ao produto.

4.4, N&o ha indicacdo nem a vedacéo de contratacdo de marca ou produto especificos, tendo em
vista preservar o regime competitivo.

4.5, N&o serd exigida a apresentacdo de amostra, considerando a simplicidade do objeto da
contratacdo, o qual ndo demanda a exigéncia de preliminar avaliagdo de conformidade.

4.6. N&o ha exigéncia de carta de solidariedade, em razdo de seu potencial de restringir a
competitividade do certame, a qual somente se justifica em situagBes excepcionais e devidamente
motivadas.

4.7. N&o sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

4.8. N&o havera exigéncia da garantia da contratacao dos arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133/21,
pelas razdes abaixo justificadas:

4.9. Apesar da garantia contratual ter como finalidade assegurar a plena execucéo da contratacdo
e evitar prejuizos ao erario, ndo sera exigida garantia, além da legal, considerando se tratar de entrega
imediata, em remessa Unica, sem a utilizacdo de instrumento contratual.

4.10. Todos os produtos devem ser prontos pra uso em frasco dedicado (préprio para o equipamento).
4.11. No caso da apresentacdo de produtos de outro fabricante, sé sera aceito caso estes ndo
excedam ao percentual maximo de 20% da listagem dos itens do grupo, caso ndo existam no portfolio
da empresa ofertante e desde que atendam as especificacdes técnicas contidas neste termo de
referéncia em relacdo da produtividade e confiabilidade dos testes;

4.12. O prazo de validade minima exigido dos reagentes/kits devera ser de 12 (doze) meses a partir
da data de entrega;

4.13. Todos os insumos deverdo vir completos, contendo bula, e tudo mais que estiver em
conformidade com o quantitativo de testes solicitados em cada parcela e no ato de sua entrega.

4.14. Para a qualificacéo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
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a) Licencade Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, nas seguintes hipoteses
de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017.

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

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

c. Parafins de comprovacéo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro
Sanitario podera ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente;

d. A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo
de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgaos competentes nao
estabelecem validade para Licenca, devera ser apresentada a respectiva
comprovacéao legal.

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacédo da
experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;

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

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

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

c. Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa
isencao através de:

i. Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora
da consulta, informando que o insumo é isento de registro; ou
ii. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a
isencdo do objeto ofertado
4.15. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacao Saude para fundamentar

a0 [1PR]

a exigéncia das alineas “a” e “c’.

5. MODELO DE EXECUCAO E DE GESTAO CONTRATUAL (arts. 6°, XXIIl, alinea “e”, “f” e 40,
819, inciso Il, da Lei n°® 14.133/2021).

5.1. N&o sera celebrado termo de contrato no presente caso, visto que se trata de compra com
entrega imediata, em remessa Unica, a qual pode ser demandada por mera Ordem de Compra, em
substituicdo ao instrumento contratual, nos termos do art. 95 da Lei n® 14.133/2021.

5.2. O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias, contados do recebimento da Ordem de
Compra, em remessa Unica, por se tratar de compra com entrega imediata, nos termos do art. 6°, inciso
X, da Lei n° 14.133/2021.

5.3. O recebimento dos reagentes sera realizado pelo ALLAB — Almoxarifado Central — Avenida
Ary Parreiras s/n° - Praga Vital Brasil - Santa Rosa — Niter6i. A entrega devera ser realizada no
horéario das 09:00h as 12:00h e 13:00h as 16:00h, de segunda a sexta-feira, Tel. 2710-3235.

5.4, O recebimento dos equipamentos sera feito nas unidades conforme descricdo abaixo:
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a) 2 EQUIPAMENTOS: Policlinica do Largo da Batalha — Rua reverendo Armando
Ferreira n® 30 — Largo da Batalha —CEP 24310-340;
b) 2 EQUIPAMENTOS: Policlinica do Barreto Jodo Vizella — Rua Luiz Palmier — Barreto,
Niteroi.

5.5. A Ordem de Compra sera encaminhada a empresa através de e-mail ou outro instrumento eficaz
de comunicagdo, acompanhada do Termo de Referéncia, da Nota de Empenho e da proposta comercial
vencedora.
5.6. Para a realizagdo da entrega, a contratada deverd realizar o agendamento prévio do melhor dia
e horario, seguindo as instru¢des constantes na Ordem de Compra.
5.7. Os produtos deverao ser apresentados em sua embalagem original, conforme a marca oferecida
pelo fornecedor, com rétulo e demais informacdes pertinentes quanto ao produto.
5.8. Em relacdo ao interfaceamento dos equipamentos com o sistema de informacao laboratorial,
este deverd ser realizado num prazo maximo de 15 dias ap6s instalagao do equipamento;
5.9. E imprescindivel que as datas e os horérios da entrega sejam comunicados a Unidade
Solicitante, por escrito, com antecedéncia de no minimo 48 (quarenta e oito) horas uteis.
5.10. Os materiais deverdo ser acondicionados em embalagens de fabrica, sempre que for o caso,
de forma a manter sua integridade e ndo serem danificados durante o transporte.
5.11. Condic¢des de recebimento:
5.11.1. O prazo de validade minimo exigido para os reagentes/kits devera ser de 12 meses a partir da
data de entrega do produto. Caso o produto ndo possua esta validade o vencedor devera apresentar
carta de compromisso onde se responsabiliza pela troca do produto.
5.11.2. A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento;
5.11.3. No ato da entrega, as empresas vencedoras deverdo entregar concomitantemente o0s
protocolos dos testes NA LINGUA PORTUGUESA.
5.11.4. A validade e lote visiveis na embalagem dos materiais.
5.12. Caso néo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 05 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao
de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forgca maior.
5.13. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 05 (cinco) dias,
pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificaces constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta.
5.14. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo
de 05 (cinco) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo
das penalidades.
5.15. Os bens serao recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias, contados do recebimento
provisério, apés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante
termo detalhado.
5.16. Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do
prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o0 recebimento definitivo no dia do
esgotamento do prazo.
5.17. Havendo erro na Nota Fiscal ou outra circunstancia impeditiva, o recebimento definitivo sera
suspenso até que a empresa tome as medidas saneadoras necessarias.
5.18. A nota fiscal/fatura devera indicar os dados bancarios da Contratada, para fins de depésito dos
pagamentos devidos.
5.19. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.
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6. ESPECIFICACAO DA GARANTIA CONTRATUAL EXIGIDA E DAS CONDICOES DE
MANUTENGAO E ASSISTENCIA TECNICA (art. 40, §1°, inciso I, da Lei n® 14.133/2021)

6.1. Apesar da garantia contratual ter como finalidade assegurar a plena execucéo da contratacédo
e evitar prejuizos ao erario, este 6rgao se utilizando de sua discricionariedade ndo exigira garantia de
execugdo para a contratagdo em tela, considerando se tratar de entrega imediata, em remessa Unica,
sem a utilizagdo de instrumento contratual.

6.2. De todo modo, deve ser observado que o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser
inferior a 12 (doze) meses a partir da data de entrega.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO (art. 6° XXIIl, alinea “f’ e “g”, da Lei n°
14.133/21)

7.3. O pagamento sera efetuado em Unica vez, no valor correspondente aos produtos efetivamente
entregues e nos valores consignados na proposta comercial vencedora, mediante crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

7.4. No valor da contratacdo deverdo estar incluidas todas as despesas ordinérias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas,
previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacéo.

7.5. O pagamento seré efetuado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados do recebimento
da Nota Fiscal/Fatura.

7.6. O pagamento sera realizado através de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta
corrente indicados pelo contratado.

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

7.8. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o 6rgéo contratante atestar
a execucdao do objeto do contrato.

7.9. A emissdo da Nota Fiscal/Fatura serd precedida do recebimento definitivo do objeto da
contratacdo, conforme disposto neste instrumento e/ou no Termo de Referéncia.

7.10. O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura
apresentada expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como: a) o prazo de
validade; b) a data da emisséo; c) os dados do contrato e do 6rgdo contratante; d) o periodo respectivo
de execugdo do contrato; e) o valor a pagar; e f) eventual destaque do valor de reten¢des tributarias
cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a liquidacéo
da despesa, 0 pagamento ficard sobrestado até que o contratado providencie as medidas saneadoras.
Nessa hipétese, 0 prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovacao da regularizacao da situacao,
nao acarretando qualquer dnus para o contratante;

7.12. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso
ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentagdo mencionada
no art. 68 da Lei n® 14.133/2021.

7.13. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo devera
realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencédo das condicdes de habilitacdo exigidas no
edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo, no ambito do 6rgédo ou
entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.
7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada
sua notificacéo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no
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mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a
critério do contratante.

7.15. Serao exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e
a Divida Ativa da Uniao, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos nao estejam regularizados no SICAF.

7.16. Nenhum pagamento sera efetuado a Contratada enquanto pendente de liquidacao/entrega
qgualquer obrigacao financeira e/ou documentacdo comprobatéria, sem que isso gere direito de
reajustamento de precos ou correcao monetaria.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEGCAO DO FORNECEDOR MEDIANTE O USO DO SISTEMA DE
DISPENSA ELETRONICA (art. 6°, inciso XXIll, alinea ‘h’, da Lei n° 14.133/2021)

8.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de
licitacdo, na forma eletrdnica com fundamento na hip6tese do art. 75, inciso Il, da Lei n°® 14.133/2021,
gue culminard com a selecao da proposta de menor pre¢o por item.

8.2. As exigéncias de habilitagcdo juridica, fiscal, social e trabalhista sdo as usuais para a
generalidade dos objetos, conforme disciplinado no Anexo | do Aviso de Contratacdo Direta.

8.3. Os critérios de habilitacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor estéo previstos no Anexo
| do Aviso de Contratacdo Direta.

9. OBRIGACOES DO CONTRATANTE (art. 92, X, Xl e XIV)

9.1. Sao obrigacdes do Contratante:

9.1.1. Cuidar dos equipamentos como se fossem préprios e utiliza-los de acordo com os padrdes
técnicos vigentes;

9.1.2. Confiar somente a contratada ou ao representante indicado por ela a manutencdo dos
equipamentos em comodato, impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servicos;
9.1.3. Assegurar aos técnicos autorizados pela contratada, desde que agendada visita com
antecedéncia minima de um dia (til, pleno acesso aos locais em que se encontrarem instalados os
equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutencdo e a inspecdo do
equipamento, resguardadas as necessidades de biosseguranc¢a, que deverdo ser cumpridas pela
contratada e seus profissionais enquanto permanecerem no local,

9.1.4. Na&o efetuar quaisquer modificacdes ou transformagdes nos equipamentos sem 0 prévio e
expresso consentimento da contratada;

9.1.5. Designar funcionarios técnicos de cada area para serem treinados pela contratada como
operadores dos equipamentos;

9.1.6. Cumprir todas as recomendac¢des que venham a ser feitas pela contratada em qualquer época,
quanto a utilizacdo dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes, sempre a partir de reunides
técnicas com aceite dos representantes da contratante;

9.1.7. Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecido pela contratada;

9.1.8. Naotificar por escrito a contratada quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia
para a sua regularizacao;

9.1.9. Fornecer a contratada todas as informacgdes necessarias a fiel execugdo do presente contrato.

10. OBRIGACOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV, XVI e XVI)

10.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes deste Contrato e em seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucao
do objeto, observando, ainda, as obrigac6es a seguir dispostas:

10.2. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:
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10.2.1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tao logo seja cientificada para a retirada dos
empenhos;

10.2.2. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste TR, e em concordancia com
0 exposto no item sobre validacao;

10.2.3. Fornecer o numero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do frasco de
reagentes;

10.2.4. Fornecer todos os insumos descartaveis necessarios a realizagdo dos testes adquiridos;
10.2.5. Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o nimero
de testes adquiridos, com periodicidade diéria;

10.2.6.

10.2.7. Repor todas as perdas por nao conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s), ou problemas
no(s) equipamento(s);

10.2.8. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade
de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao FMS, garantindo que o0 seu transporte, mesmo
quando realizado por terceiros, se faca segundo as condi¢cdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

10.2.9. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacgéo relativa as condi¢des de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a
chegada ao FMS;

10.2.10. Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informac¢do de Seguranca de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢cdo agentes quimicos, em qualquer
concentracdo. As FISPQ s&o equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas
internacionalmente;

10.2.11. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;
10.2.12. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa,;
10.2.13. Oferecer assessoria cientifica sem énus para administracdo e disponivel para utilizacéo

dos produtos, bem como do equipamento. Tal assessoria cientifica devera ser formada por profissionais
habilitados e tem a fungéo de dar sustentacdo técnica e cientifica em qualquer questionamento quanto
ao processamento de amostras no equipamento, conforme preconizado na RDC 302/2005;

10.2.14. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo nao possua a validade exigida neste TR.

10.3. Quanto ao(s) equipamento(s), a CONTRATADA se obriga a:

10.3.1. Fornecer ao FMS, durante a vigéncia do presente contrato, todo e qualquer material necessario
ao perfeito funcionamento do(s) equipamento(s);

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

10.3.3. Fornecer treinamento gratuito para operag¢do do(s) equipamento(s) a todos os funciondrios
indicados pelo Laboratério, a ser realizado na prépria Unidade, incluindo fornecimento de testes
diagndsticos necessarios a sua realizacdo. Os reagentes usados no treinamento da equipe deverédo ser
fornecidos pela empresa, nao podendo ser subtraidos daqueles de consumo solicitado. Os assessores
deverao acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar dividas;

10.3.4. Possuir assisténcia cientifica no Rio de Janeiro (Capital);

10.3.5. Apresentar Termo de Compromisso de concessao gratuita da instalacdo e direito de uso de toda
a aparelhagem automatica necessaria a execugado dos testes;

10.3.6. Fornecer equipamentos de automac¢do, em regime de comodato, em conformidade com o
especificado neste TR;

10.3.7. Fornecer em conjunto com equipamentos, “no break”, impressora (jato de tinta ou laser, de alta
performance), tonner ou cartucho de tinta, papel e todo o material necessério para completa realizagao
dos testes e impressao dos laudos;
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10.3.8. Fornecer o manual de operacdo completo do(s) equipamento(s), preferencialmente, na forma
impressa, em lingua portuguesa no ato da instalacao;
10.3.9. Fornecer amostras do(s) equipamento(s) solicitado(s) e especificado(s) neste TR, e em
concordancia com o exposto no item sobre validacao;

10.3.10. Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibracdo, manutencdes
preventivas e corretivas;
10.3.11. Entregar os protocolos de qualificacdo de instalacdo, operacional e de desempenho do

equipamento, para apreciacao do contratante. Depois de aprovados, cabera a empresa efetuar os testes
para a qualificagéo do(s) equipamento(s) previstos no protocolo, sob supervisdo de profissional indicado
pelo contratante, em data a ser agendada de comum acordo entre as partes;

10.3.12. Prestar assisténcia técnica/manutencdes preventivas e corretivas;

10.3.13. Prestar assisténcia técnica/manutencédo corretiva, quando solicitada pelo FMS, no
intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 18h; o
conserto de todo e qualquer defeito apresentado noequipamento, inclusive com eventual substituicdo
de pegas, € obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administracao;
10.3.14. Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, devera
ser disponibilizado, em até trés dias Uteis, outro equipamento para substitui- lo, temporéria ou
definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servico.

10.3.15. Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser
apresentado, cuja periodicidade minima dever ser bimestral; a empresa também deve submeter a lista
de itens de verificacéo;

10.3.16. Transmitira CONTRATANTE, no ato da entrega do(s) equipamento(s), o protocolo (com
0 respectivo cronograma) de manutencao preventiva e calibragao, a qual devera ser executada segundo
0 previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto do FMS. A calibracdo deve ser feita por
instrumento rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) ou por 6rgéo internacional
equivalente. Devera, ainda, realizar, sempre que necesséria, a manutencdo corretiva dos
equipamentos.

10.3.17. Recalibrar o(s) equipamento(s) segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras
ou, quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizagdo do
equipamento.

10.3.18. Repor as pecgas identificadas para substituicAo nas manutencdes (preventiva e
corretiva) do(s) equipamento(s);

10.3.19. Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou
outras hipoteses de caso fortuito ou forga maior;

10.3.20. Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo FMS,
as modificacbes e ajustes no equipamento que se apresentem necessarios para otimizar o
funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os
custos com 0s materiais necessarios para a execucdo deste ajuste de responsabilidade da
CONTRATADA;

10.3.21. Promover, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, a capacitacdo do(s)
funcionario(s) designado(s) pelo FMS para operagdo do equipamento, incluindo o fornecimento dos
insumos necessarios a sua realizagdo, sendo certo que a capacitacdo devera ser presencial, tedrica e
pratica no local de instalacdo do equipamento. Prestar as informacdes técnicas necessarias a perfeita
operacéo do(s) equipamento(s);

10.3.22. Responsabilizar-se instalacdo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento)
entre o(s) equipamento(s) e o Sistema Corporativo do FMS;
10.3.23. O(s) equipamento(s) s6 podera ser retirado pela contratada ao fim do contrato, e apds

o término de todas as solu¢des que constam na especificagdo do contrato.
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11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Or¢camento Geral da Uni&o.
11.2. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao:

a) Gestdo/Unidade: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE NITERO;

b) Fonte de Recursos: 207;

c) Programa de Trabalho: 2543.10.302.133.4053;

d) Elemento de Despesa: 33.90.30.00;
11.3. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacdo da
Lei Orcamentaria respectiva e liberacédo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Niterdi, 18 de agosto de 2023.

Elaborado por:

Ménica Borges
Equipe de Planejamento da Contratagcdo | Mat. n. 437.588-7
Coordenacao de Farmacia — COFAR — FMS/Niteroi

De acordo.

Daniel Cortez de Souza Pereira
Superintendente de Administragcéo
Fundagdo Municipal de Saude de Niteroi

Aprovo o Termo de Referéncia,
nos termos do art. 44 do Decreto Municipal n. 14.730/2023.

Anamaria Carvalho Schneider
Presidente da Fundacédo Municipal de Salde
Secretéria Municipal de Saude
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ANEXO | = JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICAGAOTECNICA

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, esta possui previsdo legal
especifica, sendo certo que sua manutencéo no tépico de Qualificacdo Técnica do aludidocertame se
mostra imprescindivel para resguardar a salde dos pacientes que serdo beneficiados com a aquisi¢ao
dos medicamentos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a prépria legislagédo, ao disciplinar a documentagéo relativa a
qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administracao.

3. Desta forma, somente 0 que esta previsto em lei € que pode ser exigido como documentacao
de qualificacao técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia, igualdade e competitividade.

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

5. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos nalLein®5.991/73
ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria.

6. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n° 6.360/76, somente poderdoextrair,
produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,importar, exportar,
armazenar ou expedir tais produtos as empresas cujosestabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgéo sanitério das Unidades Federativas em que se localizem.

7. A regulamentacao das condi¢Bes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei n°® 6.360/76 é dada pelo Decreto n°® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o
exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e
de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saide dos Estados, Distrito Federal
ou Municipios, observadosos requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgéos.

8. A licenca de funcionamento sanitério tem por base, ainda, a Resolugao da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instrucéo
Normativa n® 16/2017 ANVISA.

9. A RDC n.°153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia sanitaria,
enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas
— CNAE de atividades econfmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de
informacao para fins de licenciamento sanitario.

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

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

Termo de Referéncia — Compras — Lei n® 14.133/21 — Contratac&o Direta
Atualizagdo: Junho/2022



Saude

SEMPRE A FRENTE

12. Assim, visando chamar a atencédo destes fornecedores para a responsabilidade que lhes é
atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de
zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

13. Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condicBesfisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitario para a execucdo de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuamnos ramos de alimentagéo e
salde pela vigilancia Sanitaria local.

14. Desse modo ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria
é o aval que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades, demonstrando assim possuir
padrdes minimos de organizacédo, higiene e cuidados no manuseio de suas mercadorias/produtos.

15. Portanto, caso a exigéncia em comento seja excluida do edital ou eventualmente transportada
para o topico de obriga¢des da contratada, a saude dos pacientes gue encontram-se em tratamento
na unidades sob gestdo da Fundacdo Saude podera serdiretamente afetada.

16. Isto porgue, o medicamento € um insumo estratégico de suporte as acdes desalde, cuja
falta_pode significar interrupcdes constantes no tratamento, o que afeta a qualidade de vida dos
usuarios e a credibilidade dos servicos farmacéuticos e do sistema de saide como um todo.

17. Com efeito, a avaliacdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se 0
licitante redne condic6es para executar o contrato, é imprescindivel para que tal requisito ndo seja
examinado somente ao final, o gue que podera acarretar enormes transtornos assistenciais,
administrativos e econdmicos.

18. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario como
qualificacdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem porobjetivo evitar que empresas que
nao estejam em dia com as obriga¢fes impostas pela Vigilancia Sanitaria vencam o certame, podendo
retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenca de Funcionamento
Sanitario como requisito de habilitac@o técnica est4 de acordo com o disposto no artigo 37, inciso
XXI, da ConstituicAo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos
licitatérios, exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do
cumprimento das obrigac8es”.

20. Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracdo,de modo
que seja reavaliada a determinacdo do Voto GA-1 n° 10.167/2017, a fim de que seja mantida a
exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, prevista no item 15.5.1.c do Edital do Pregéo
Eletrénico n° 031/2017, para fins de qualificacdo técnica doslicitantes.

JUSTIEICATIVA PARA SOLICITACAQ DE REGISTRO VALIDO NA ANVISA

21. Emrelacdo ao item 04, foi solicitado que a Fundacgéo Saude indique a fundamentacéo legal que
embasa a exigéncia registro do material valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
como requisitos de habilitagéo técnica dos licitantes.

22. Arespeito da exigéncia de Registro na ANVISA prevista no item 15.5.1.c do Edital do Pregéo
Eletrénico n° 042/2017, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutencao no
tépico de Qualificacdo Técnica do aludido certame semostra imprescindivel para resguardar a
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saude dos pacientes que serdo beneficiados coma aquisicdo dos insumos pretendidos.

23. Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequacdo de um produto a
legislacdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso que se propde, e sua
concesséo é dada pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema
Unico de Saude (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para
a saude” e “executar a¢ées de vigilancia sanitaria” (art. 200, | e Il da CF).

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

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

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

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacéo
sanitaria pela Agéncia:

(..

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e
hemoterépicos e de diagndstico laboratorial e por imagem” (grifo nosso).

26. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é necessario atender aos
critérios estabelecidos em leis e a regulamentacéo especifica estabelecida pelaAgéncia. Tais critérios
visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.

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

28. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos
produtos registrados junto a ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°.5.991/1973, a qual prescreve que
correlato é “a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicacao esteja ligadoa defesa e prote¢cdo da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e,
ainda, os produtosdietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios”.

29. Porsuavez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n® 5.991/73
ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria. Assim, qualquer produto considerado como correlato
pela legislagdo apontada, precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

30. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n°® 6.360/76, somente poderdoextrair,
produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,importar, exportar,
armazenar ou expedir tais produtos as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude
e cujos estabelecimentos hajam sido licenciadospelo érgéo sanitario das Unidades Federativas em
que se localizem.

31. Aregulamentacéo das condi¢cbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento

sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei n°® 6.360/76 € dada pelo Decreto n°® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o
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exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos dependera de autorizacao da ANVISA e
de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal
ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgéaos.

32. Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lei n® 6.360/76, nenhum dos produtos de
que trata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados, expostos a venda ou entreques
ao_consumo antes de registrados no Ministério da Salde, salvo excecdes previstas nos artigos 24 e
25, 8 1° da mesma lei.

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

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

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

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

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

36. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso |, do Cédigo
Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depésito para vender ou, de
qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem regqistro, quando exigivel, no 6rgdo de
vigilancia sanitdria competente. Fato que n&o pode ser desprezado pelo administrador publico
responsével pelo fornecimento do medicamento em questéo, razdo pela qual ndo ha falar que o seu
nao fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 13T,
Relator Ministro Benedito Gongalves).

37. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na
gualificacéo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que licitantes que
nao estejam em dia com as obriga¢des impostas pela Vigilancia Sanitaria vencam o certame, podendo
retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizosa saude dos pacientes.

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

das obrigacdes”.
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