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MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO REALIZADO POR MEIO DA
INTERNET

TIPO: Menor preco por lote
PROCESSO N 063.000.239/2016
INTERESSADO: LIT/GELAB/FHB

OBJETO: Aquisicdo de insumos para realizacdo de exames de histocompatibilidade pelo
Laboratdrio de Imunologia dos Transplantes da Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB),
com cessdo de equipamentos em comodato, conforme especificacbes deste edital e seus
anexos.

RECEBIMENTO DAS PROPOSTAS ATE: as 09 horas do dia 15/05/2017.
ABERTURA DAS PROPOSTAS: as 09 horas do dia 15/05/2017.
INICIO DA SESSAO DE DISPUTA DE PRECOS: as 09 horas do dia 15/05/2017.

ENDERECO: As propostas serdo recebidas exclusivamente por meio eletrdnico no
endereco: www.comprasgovernamentais.gov.br

REFERENCIA DE TEMPO: Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a
sessdo publica observardo, obrigatoriamente, o horario de Brasilia-DF e, dessa forma,
serdo registradas no sistema eletronico.

EDITAL DE LICITACAO DE PREGAO ELETRONICO

O Distrito Federal, por meio da FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA- FHB/DF,
sediada no Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03,
Asa Norte, Brasilia-DF, CEP: 70710-908, no uso de suas atribuicGes legais, torna publico
para o conhecimento dos interessados que fara realizar licitagio na modalidade de
PREGAO ELETRONICO, do_tipo_menor preco por lote, para fornecimento dos
insumos especificados no Termo de Referéncia, Anexo | deste Edital.

O presente certame sera regido pela Lei n° 10.520/02, regulamentada pelo Decreto Federal
n° 5.450/05, pela Lei Complementar n® 123/06, pelo Decreto do Distrito Federal n°
32.802/11, Decretos Distritais n°® 26.851/06, 35.831/14 e 36.520/15 e, subsidiariamente,
pela Lei n.° 8.666/93 e alteracbes posteriores, além das demais normas pertinentes,
observadas as condigdes estabelecidas neste Ato Convocatério e seus anexos.

O Pregdo Eletronico sera realizado em sessao publica, por meio de sistema eletronico, que
promova a comunicacgédo pela INTERNET, mediante condic¢Oes de seguranca, utilizando-se,
para tanto, os recursos da criptografia e autenticagdo em todas as suas fases.


http://www.comprasgovernamentais.gov.br/
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Os trabalhos serdo conduzidos por servidor designado, denominada Pregoeira, mediante
insercdo e monitoramento de dados gerados ou transferidos para a pagina eletronica:
WWW.comprasgovernamentais.qgov.br, que terd, dentre outras, as seguintes atribuigdes:
coordenar o processo licitatdrio; receber, examinar e decidir as impugnac6es e consultas ao
edital, apoiado pelo setor responsavel pela sua elaboragdo; conduzir a sessdo publica na
internet; verificar a conformidade da proposta com o0s requisitos estabelecidos no
instrumento convocatorio; dirigir a etapa de lances; verificar e julgar as condi¢cdes de
habilitacdo; receber, examinar e decidir 0s recursos, encaminhando a autoridade
competente quando mantiver sua decisdo; indicar o vencedor do certame; adjudicar o
objeto, quando ndo houver recurso; conduzir os trabalhos da equipe de apoio; e encaminhar
0 processo devidamente instruido a autoridade superior e propor a homologag&o.

O  Edital estard& disponivel  gratuitamente  nos  enderecos  eletrdnicos
www.comprasgovernamentais.gov.br e www.fhb.df.gov.br e com 6nus na Fundacéo
Hemocentro de Brasilia, no horario das 9h as 12h e das 14h as 17h - Horario de
Brasilia.

1 DO OBJETO:

1.1 Agquisicdo de insumos para realizacdo de exames de histocompatibilidade pelo
Laboratdrio de Imunologia dos Transplantes da Fundacdo Hemocentro de Brasilia
(FHB), com cessdo de equipamentos em comodato, conforme especificacdes deste
edital e seus anexos.

1.1 Integram este Edital todos os seus Anexos.

1.2 Em caso de discordancia entre as especificacoes dos objetos descritas no
Comprasgovernamentais e as constantes deste Edital, prevalecerdo as ultimas.

1.3 O valor total estimado da aquisi¢do € de R$ 8.262.596,06 (oito milhdes e duzentos e
sessenta e dois mil e quinhentos e noventa e seis reais e seis centavos), a ser alocado
no elemento de despesa 3.3.90.30, no Programa de Trabalho n°
10.303.6202.4054.0002 — Fonte de Recursos 138 (Recurso do Sistema Unico de
Salde — SUS).

1.4 Descricdo dos itens:

UNID. DE V. UNIT. VALOR ANUAL

OV | skl RIS MEDIDA | QUANT- | EsTimADO ESTIMADO
01 | o1 LOCUS A Teste 6000 R$ 303,00 R$ 1.818.000,00
01 | 02 LOCUS B Teste 6000 R$ 303,00 R$ 1.818.000,00
01 | 03 LOCUS DRB1 Teste 6000 R$ 303,00 R$ 1.818.000,00
01 | 04 LOCUS DOAL Teste 200 R$ 247.93 RS 49.586,00
01 | 05 LOCUS C Teste 200 R$ 243,49 RS 48.698,00
o1 | o5 | AL'{X%EESS% %0) Teste 200 RS$ 495,06 R$ 99.012,00
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01 07 | Anti-HLA declasse lell Teste 1000 R$ 116,00 R$ 116.000,00
Anti-HLA de classe |
01 | og |9rupol 2e 3, combinados| . 750 R$ 1.322,59 R$ 991.942,50
para paciente com PRA
alto
Anti-HLA de classe I,
01 09 |grupo 1, para pacientes Teste 700 R$ 716,39 R$ 501.473,00
com PRA alto
Controle Negativo para
01 10 |uso em testes de Unidade 08 R$ 1.411,07 R$ 11.288,56
histocompatibilidade
INSUMOS/TESTES UNID. DE VALOR UNIT. VALOR ANUAL
LOTE | ITEM| | nBORATORIAIS | MEDIDA | QUANT- | "EsTimMADO ESTIMADO
Tipagem de antigenos
leucocitarios humanos pela
02 11 | metodologia de micro-ssp Teste 300 R$ 857,47 R$ 257.241,00
de baixa e média resolucéo
locus A, B e C.
Tipagem de antigenos
leucocitarios humanos pela
metodologia de micro-ssp
02 12| 4o baixa e média resolUgao Teste 300 R$ 1.261,15 R$ 378.345,00
locus DRB1, DQB1, DPB1
(SSPDRQP1).
INSUMOS/TESTES UNID. DE VALOR UNIT. VALOR ANUAL
LOTE [ITEM| | nBorATORIAIS | MEDIDA | QYANT- | "EsTiMmaDO ESTIMADO
TAQ DNA
03 13 |POLIMERASE HOT Teste 80 R$ 2.947,50 R$ 235.800,00
START
INSUMOS/TESTES UNID. DE VALOR UNIT. VALOR ANUAL
e LABORATORIAIS MEDIDA | QUANT. ESTIMADO ESTIMADO
04 | 14 |BXtacdo de  DNA| .o 13000 R$ 9,17 R$ 119.210,00
genomico
VALOR MENSAL ESTIMADO PARA INSUMOS/TESTES R$ 688.549,67
VALOR ANUAL ESTIMADO PARA INSUMOS/TESTES R$ 8.262.596,06

2 DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO NO PREGAO ELETRONICO:

2.1 Os interessados deverdo estar previamente credenciados perante o sistema eletronico
provido pela Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério do
Planejamento, Orgamento e  Gestdo (SLTI), por meio do sitio
WWW.comprasgovernamentais.gov.br.

2.2 Para ter acesso ao sistema eletronico, os interessados em participar deste pregdo

deverdo dispor de chave de identificacdo e senha pessoal, obtida junto a SLTI, onde
também deverdo informa-se a respeito do seu funcionamento e regulamento e receber
instrugdes para sua correta utilizacéo.
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2.3 O uso da senha de acesso pelo licitante é de sua exclusiva responsabilidade, incluido
qualquer transacdo por ele efetuada diretamente, ou por seu representante, nédo
cabendo ao provedor do sistema ou a FHB responsabilidade por eventuais danos
decorrentes do uso indevido da senha, ainda que por terceiros.

2.4 N&o poderdo participar desta licitacdo, sob pena de recebimento das sancOes
administrativas previstas neste Edital:

24.1  Asempresas que:

I- ndo explorem ramo de atividade compativel com o objeto desta
licitacdo;

II- estejam declaradas inidéneas para licitar ou contratar com a
Administracdo Publica ou suspensa pela FHB, nos termos do art. 87,
inciso 11 da Lei n° 8.666/93,;

I1l- estejam impedidas de licitar e contratar com o Distrito Federal, nos
termos do art. 7° da Lei n° 10.520/02;

IV- as pessoas fisicas/e/ou juridicas que se enquadrem nas hipoteses
previstas no art. 12 da Lei n°® 8.429/92 ou naquelas previstas no art. 9°
da Lei n° 8.666/93, abaixo consignadas:

Art. 9° N&o podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da
execucdo de obra ou servico e do fornecimento de bens a eles
necessarios:

I - 0 autor do projeto, basico ou executivo, pessoa fisica ou juridica;

Il - empresa, isoladamente ou em consoércio, responsavel pela elaboracao
do projeto basico ou executivo ou da qual o autor do projeto seja
dirigente, gerente, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por
cento) do capital com direito a voto ou controlador, responsavel técnico
ou subcontratado;

Il - servidor ou dirigente de Orgdo ou entidade contratante ou
responsavel pela licitacéo.

2.4.2 E vedada a pessoa juridica, cujo administrador, proprietario ou socio com
poder de direcdo seja familiar de agente publico, preste servicos ou
desenvolva projeto no 6rgdo ou entidade da administragdo publica do
Distrito Federal em que este exerca cargo em comissdo ou funcdo de
confianga por meio de (Decreto n® 32.751/11, art. 8°):

| - contrato de servico terceirizado;

Il - contratos pertinentes a obras, servigos e a aquisicao de bens;
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3.2

3.3

3.4

4.2

4.3

I11 - convénios e os instrumentos equivalentes.

2.4.2.1 A vedacdo estende-se as uniBes homoafetivas (Decreto n°
32.751/11, art. 3°, § 3°).

2.4.3  As pessoas juridicas que tenham socios em comum ndo poderdo participar
do certame para 0 mesmo grupo. Também ndo poderdo participar pessoas
juridicas que sejam controladoras, coligadas ou subsidiarias umas das
outras.

2.4.4  E vedada a subcontrataco, o consorcio, a cessdo ou transferéncia parcial ou
total do objeto deste Pregéo.

DA REPRESENTACAO:

A representacdo do licitante far-se-a4 por meio de instrumento particular e/ou pablico
de procuracdo com firma reconhecida em cartorio, que comprove 0S necessarios
poderes para praticar todos 0s atos inerentes ao certame em nome do proponente. Em
sendo socio, proprietario, dirigente (ou assemelhado) da empresa proponente, devera
apresentar copia do estatuto ou contrato social, ou instrumento especifico no qual
estejam expressos seus poderes para exercer e assumir obrigacdes em decorréncia de
tal investidura.

A perda da senha ou a quebra de sigilo devera ser comunicada imediatamente ao
provedor do sistema, para imediato bloqueio de acesso.

Nenhuma pessoa fisica ou juridica, ainda que credenciada por procuracdo legal,
poderé representar mais de uma Licitante.

O licitante serd responsavel por todas as transacbes que forem efetuadas em seu
nome no Sistema Eletrénico, assumindo como firmes e verdadeiras sua proposta e
lances.

DA PROPOSTA DE PRECOS NO SISTEMA ELETRONICO:

Incumbird ao licitante acompanhar as opera¢Ges no Sistema Eletrdnico durante a
sessdo publica do pregédo, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda de
negocios diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo Sistema,
Pregoeira ou de sua desconexao.

O licitante devera encaminhar proposta, exclusivamente por meio do sistema
eletronico, até a data e o horario marcados para abertura da sessdo, quando entdo sera
encerrada automaticamente a fase de recebimento de propostas.

O licitante devera consignar, na forma expressa no sistema eletrénico, o VALOR
TOTAL DE CADA ITEM, considerando e incluindo todos os tributos, fretes,
tarifas, e demais despesas decorrentes da aquisi¢do do objeto.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

411

412

4.3.1 Os precos unitarios e totais da proposta a ser encaminhada pelo sistema
Comprasgovernamentais ndo poderdo exceder a 02 (duas) casas decimais.
Havendo necessidade de arredondamento, este devera dar-se para menor.

O licitante devera declarar, em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre
plenamente 0s requisitos de habilitacdo e que sua proposta estd em conformidade
com as exigéncias do Edital.

O licitante devera declarar, em campo préprio do Sistema, sob pena de inabilitacéo,
que ndo emprega menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre, nem menores de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na
condicéo de aprendiz, a partir dos 14 (quatorze) anos.

O licitante enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte devera
declarar, em campo préprio do Sistema, que atende aos requisitos do art. 3° da Lei
Complementar n°® 123/2006, para fazer jus aos beneficios previstos nessa Lei.

A declaracdo falsa relativa ao cumprimento dos requisitos de habilitacdo, a
conformidade da proposta ou ao enquadramento como microempresa ou empresa de
pequeno porte sujeitara o licitante as san¢des previstas neste Edital.

As propostas ficardo disponiveis no sistema eletrénico e a existéncia de qualquer
elemento que possa identificar o licitante importard a sua desclassificacdo, sem
prejuizo das sancdes previstas neste Edital.

Até a abertura da sessdo, o licitante podera retirar ou substituir a proposta
anteriormente encaminhada.

As propostas deverdo ter validade minima de 60 (sessenta) dias corridos, contados da
data de abertura da sessdo publica estabelecida no predmbulo deste Edital, sendo que
os licitantes ficam liberados dos compromissos caso ndo sejam convocados para
contratacdo dentro de validade das propostas.

Seré adotado o critério de menor preco por lote para julgamento e classificacdo das
propostas, observados 0s prazos maximos, as especifica¢des técnicas e 0s parametros
minimos de desempenho e qualidade definidos no Edital.

Havendo divergéncia entre a especificacdo constante no Termo de Referéncia —
Anexo |, e a especificacdo contida no Sistema Comprasgovernamentais (codigo
BR), prevalecera a especificacdo do Termo de Referéncia - Anexo I.

DA ABERTURA DA SESSAO, DO JULGAMENTO E DA ADJUDICACAO:

Na data e no horério previsto no Sistema e informado neste Edital, encerrar-se-4,
automaticamente, a fase de recebimento de propostas e terd inicio a sessdo publica
do Pregéo, com a divulgacao das propostas de precos recebidas.
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5.2

5.3

54
5.5

5.6

5.7

5.1.1 Todos os horarios observardo, para todos os efeitos, o horario de Brasilia,
Distrito Federal, inclusive para a contagem de tempo e registro no sistema
eletronico e na documentacao relativa ao certame.

5.1.2 A partir do horario previsto no Sistema e informado neste Edital, terd inicio
a sessdo publica do pregdo eletrénico, com a divulgagdo das propostas de
precos recebidas.

Aberta a etapa competitiva, os licitantes classificados poderdo encaminhar lances
exclusivamente por meio do Sistema Eletronico, sendo o licitante imediatamente
informado do recebimento do seu lance e respectivo horéario de registro e valor.

Serdo desclassificadas propostas que contenham pregos excessivos ou
manifestamente inexequiveis, assim entendidos:

| — pregos excessivos, quando 0s mesmos apresentarem valores superiores ao preco
global e/ou unitério estimados pela Administracéo;

Il - inexequiveis, os que forem inferiores ao custo de producdo, acrescidos dos
encargos legais, hipotese em que o licitante serd convocado para demonstrar a
exequibilidade do preco ofertado. Omisso o licitante ou ndo demonstrada a
viabilidade do preco, a proposta sera desclassificada em decisdo fundamentada;

Os precos oferecidos devem estar compativeis com os praticados no mercado.

Serd verificada a conformidade das propostas apresentadas com o0s requisitos
estabelecidos no Instrumento Convocatério, sendo desclassificadas as que estiverem
em desacordo.

Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observado o horéario fixado pela
pregoeira para a abertura da sessao de lances e as seguintes condi¢des:

5.6.1 Somente poderdo oferecer lances inferiores aos ultimos por eles ofertados e
registrados pelo sistema;

5.6.2 No caso de lances de mesmo valor, prevalecera aquele que for recebido e
registrado em primeiro lugar;

5.6.3 Poderdo ser enviados lances superiores a0 menor lance registrado para a
primeira colocagdo com a finalidade de se disputar as colocacgdes subsequentes.

No julgamento das propostas serd adotado o critério de menor preco por lote,
observados 0s prazos maximos para inicio dos servicos, as especificacdes técnicas e
pardmetros minimos de desempenho e qualidade e demais condic¢Ges estabelecidas
neste Edital.
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5.8

5.9
5.10

5.11

5.12

5.13

Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo
real, do valor do menor lance registrado vedado a identificacdo do detentor do lance.

A etapa de lances da sessdo publica sera encerrada por decisdo da pregoeira.

A Pregoeira podera, se necessario, suspender a sessdo para recorrer a setores técnicos
internos e externos, bem como aos requisitantes da compra, objeto deste Pregdo, a
fim de obter parecer que possibilite melhor julgamento das especificagdes dos
servicos cotados, definindo nova data para continuidade da sessao licitatoria.

O Sistema Eletrdnico encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o
que transcorrera periodo de tempo de até trinta minutos, aleatoriamente determinado,
findo o qual sera automaticamente encerrada a recepcao de lances e ordenadas as
propostas.

Apds o encerramento da etapa de lances da sessdo publica, a pregoeira podera
encaminhar, pelo Sistema Eletronico, contraproposta ao licitante que tenha
apresentado lance mais vantajoso, para que seja obtida melhor proposta, observado o
critério de julgamento, ndo se admitindo negociar condicbes diferentes daquelas
previstas no Edital.

5.12.1 A negociacdo sera realizada por meio do Sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

5.12.2 Examinada a proposta classificada em primeiro lugar, quanto ao objeto e
valor, caberd a pregoeira decidir motivadamente a respeito da sua
aceitabilidade.

Por forca do que dispBe o artigo 44 da Lei Complementar n°® 123 de 14 de dezembro
de 2006, as microempresas e empresas de pequeno porte, terdo tratamento
diferenciado e favorecido, observados as seguintes regras:

5.13.1 Ser& assegurado, como critério de desempate, preferéncia de contratacdo
para as microempresas e empresas de pequeno porte.

5.13.1.1 Na modalidade pregdo, o intervalo percentual estabelecido no § 1°
do artigo 44 da Lei Complementar n°® 123/06 serd de até 5%
(cinco por cento) superior ao melhor preco.

5.13.2 Para efeito do disposto no artigo 44 da Lei Complementar n°® 123/06,
ocorrendo 0 empate, proceder-se-a da seguinte forma:

5.13.2.1 A microempresa ou empresa de pequeno porte melhor
classificada ser4 convocada para apresentar nova proposta no
prazo maximo de cinco minutos, sob pena de preclusdo do direito.
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5.14

5.15

5.16

5.17

5.18

Apresentada proposta de preco inferior aquela considerada
vencedora do certame, ser-lhe-a adjudicado o objeto licitado;

5.13.2.2 Na&o ocorrendo a contratagdo da microempresa ou empresa de
pequeno porte, na forma do inciso | do caput do artigo 45 da Lei
Complementar n® 123/06, serd convocada a remanescente que
porventura se enquadrem na hipétese dos 88 1° e 2° do art. 44 da
Lei Complementar n® 123/06, na ordem classificatoria, para o
exercicio do mesmo direito;

5.13.2.3 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas
microempresas e empresas de pequeno porte que se encontre em
situacdo de empate, sera efetuado sorteio, aleatorio e automatico
pelo sistema, entre elas para que se identifique aquela que
primeiro podera apresentar melhor oferta.

5.13.3 Na hipétese da ndo-contratagdo nos termos previstos no “caput” do artigo 45
da Lei Complementar n® 123/06, o objeto licitado sera adjudicado em favor
da proposta originalmente vencedora do certame.

5.13.3.1 O disposto no artigo 45 da Lei Complementar n® 123/06, somente
se aplicara quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido
apresentada por microempresa ou empresa de pequeno porte.

Encerrada a fase de lances, a Pregoeira examinara a proposta classificada em
primeiro lugar quanto a compatibilidade do preco em relacdo ao estimado para
contratacdo e verificara a habilitacdo do licitante conforme disposto neste Edital.

Caso ndo sejam realizados lances, sera verificada a conformidade entre a proposta de
menor valor e o estimado para a aquisi¢ao.

Constatado o atendimento pleno as exigéncias de habilitac&o e as demais previstas no
Edital, sera declarado o proponente vencedor, sendo-lhe adjudicado o objeto para o
qual apresentou proposta.

5.16.1 A adjudicacdo sera realizada por lote.

Se a proposta ndo for aceitdvel ou se o proponente ndo atender as exigéncias
habilitatorias, a Pregoeira examinara a proposta subsequente e, assim
sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que
atenda ao Edital.

No caso de desconex@o com a pregoeira, no decorrer da etapa competitiva do pregéo
eletrénico, o Sistema Eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a
recepcdo dos lances, retornando a pregoeira, quando possivel, sua atua¢do no
certame, sem prejuizos dos atos realizados;
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5.19

5.20

521

6.2

6.3

Quando a desconexao persistir por tempo superior a dez minutos, a sessdo do pregédo
eletrbnico sera suspensa e tera reinicio somente ap0s comunicacdo expressa aos
operadores representantes dos participantes, por meio do enderego eletronico
utilizado para divulgacao do certame;

5.19.1 Sem prejuizo da divulgagdo do momento de retomada da sessdo na forma
mencionada acima, serdo enviadas mensagens eletrénicas (e-mails) aos
representantes dos licitantes para o mesmo fim, prevalecendo, em caso de
inexatiddo ou ndo envio dessas mensagens, a informacdo publicada
eletronicamente na pagina do presente pregao eletrénico.

Verificando-se, no curso da analise, 0 descumprimento de requisitos estabelecidos
neste Edital e Anexos, a proposta sera desclassificada.

A licitante vencedora deverd enviar no prazo maximo de 03 (trés) dias uteis,
contados a partir da solicitacdo da pregoeira, sua proposta devidamente adequada ao
preco negociado, bem como a documentacédo de habilitacéo.

DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA:

O licitante classificado provisoriamente em primeiro lugar, para o respectivo grupo,
deverd encaminhar, no prazo de 60 (sessenta) minutos, contados da solicitacdo do
pregoeiro, por meio da op¢ao “Enviar Anexo” do sistema Comprasgovernamentais, a
proposta de precos adequada ao Ultimo lance, devidamente preenchida na forma do
Anexo Il (Modelo de Proposta de Precos), juntamente com a documentacao
complementar relativa a Habilitacdo, observando, ainda, o disposto no item 4.3 deste
instrumento.

6.1.1 Excepcionalmente e a pedido do licitante, o prazo previamente fixado no edital
podera ser prorrogado pela Pregoeira, por mais 60 (sessenta) minutos, desde
que verificados motivos razodveis para o atendimento da solicitacdo, caso a
solicitacdo se dé dentro do prazo inicial.

O licitante devera encaminhar, juntamente com a proposta de precos, comprovagao
de registro do produto, dos equipamentos e do Software na ANVISA/Ministério da
Saude, em plena validade.

Em carater de diligéncia, os documentos remetidos por meio da opgao “Enviar
Anexo” do sistema Comprasgovernamentais poderdo ser solicitados em original ou
por cOpia autenticada, a qualquer momento. Nesse caso, os documentos deverao ser
encaminhados, no prazo estabelecido pela Pregoeira, ao Centro de Compras da FHB,
localizado no Setor Médico Hospitalar Norte (SHMN), Quadra 03, Conjunto A, Asa
Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908.
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6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

7.2

7.3

O licitante que abandonar o certame, deixando de enviar a documentagédo indicada
neste paragrafo, sera desclassificado e sujeitar-se-a as sancdes previstas neste Edital.

O pregoeiro examinard a proposta classificada em primeiro lugar quanto a
compatibilidade do preco em relacdo ao estimado para contratacdo e verificara a
habilitacdo do licitante conforme disposicdes do Edital.

Para efeito do julgamento da habilitacdo e da proposta, a Pregoeira podera sanar
erros ou falhas relativas aos documentos, desde que nédo alterem suas substancias e
sua validade juridica, mediante despacho registrado, em ata e acessivel a todos,
atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitacdo e classificacéo.

Se a proposta ndo for aceitdvel ou se o licitante ndo atender as exigéncias de
habilitacdo, a Pregoeira examinarad a proposta subsequente e assim sucessivamente,
na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao Edital e
Seus anexos.

N&o se admitira proposta que apresente valores simbolicos, irrisérios ou de valor
zero, incompativeis com os precos de mercado, exceto quando se referirem a
materiais de propriedade do licitante, para os quais ele renuncie a parcela ou a
totalidade de remuneracao.

DA HABILITACAO:

A habilitacdo do licitante sera verificada por meio do SICAF (habilitacdo parcial) e
da documentacao complementar especificada neste Edital.

O licitante que ndo atender as exigéncias de habilitacdo parcial no SICAF devera
apresentar documentos que as supram.

O licitante deverd apresentar a seguinte documentacdo complementar:

| - Certiddo Negativa de Débitos com a Fazenda do Distrito Federal, em conformidade
com o art. 193 da Lei n® 5.172/66 (Codigo Tributario Nacional), c/c o inciso. XIII do
art. 4° da Lei n® 10.250/02 e art. 14, inc. V, do Decreto Federal n°® 5.450/05 c/c art. 7°
do Decreto Distrital n® 25.966/05.

Il - Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), expedida pela Justica do
Trabalho, em conformidade com a Lei n°® 12.440, de 07 de julho de 2011.

I11 — Registro comercial, no caso de empresério individual.

IV — Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado,
em se tratando de sociedades comerciais, e no, caso de sociedade por agOes,
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acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores e alteracGes ou da
consolidacéo respectiva.

V — Certiddo negativa de feitos sobre faléncia, recuperacdo judicial ou recuperacéo
extrajudicial expedida por distribuidor da sede da pessoa juridica, com data de
expedicdo ou revalidagdo nos ultimos trinta dias que antecedem & abertura da sesséo
publica, caso o documento ndo consigne o seu prazo de validade;

VI — Certificado do Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

VII — Certiddo Negativa de Débitos relativos a Unido, bem como da quitacdo com a
contribuicdo previdenciéaria.

7.4 A licitante devera encaminhar por meio do sistema Comprasgovernamentais, as
seguintes declaracoes:

| — Declaragéo, sob as penas da lei, afirmando a inexisténcia de fato impeditivo da
habilitacdo, contendo o compromisso de comunicar eventual superveniéncia de fato
dessa natureza;

Il — Declaracao de que a empresa cumpre o dispositivo do inciso XXXIII do art. 7° da
Constituicdo Federal, conforme dispBe o inciso V, art. 27 da Lei 8.666/93, e inciso V
do art. 14 do Decreto n° 5.450/05.

I1l - Declaracdo de que é Microempresa, Empresa de Pequeno Porte ou Cooperativa,
de acordo com o art. 11 do Decreto n° 6.204/07, se for o caso;

IV - Declaragdo de Elaboracdo Independente de Proposta, conforme estabelecida na
Instrucdo Normativa n° 2/2009, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacéo
do MP, publicada no DOU de 17/09/20009.

V- Declaracdo de que a empresa ndo possui em sua cadeia produtiva, empregados
executando trabalho for¢cado ou degradante conforme dispositivos do inciso 11l e IV
do art. 1° e inciso 111 do art. 5° da Constitui¢éo Federal.

7.5 A ndo apresentacdo dos documentos constantes dos incisos | e Il ndo implicard a
inabilitagdo do licitante, salvo se ndo houver possibilidade de sua consulta via internet.

7.6 A pregoeira poderd, ainda, consultar sitios oficiais de 6rgaos e entidades emissores de
certiddes, para verificar as condi¢Oes de habilitagdo dos licitantes.

7.7 Para fins de comprovacdo da qualificacdo técnica, a licitante deverd apresentar a
seguinte documentacao complementar:
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7.7.1 Atestado de Capacitacdo Técnica, fornecido por pessoa juridica de direito
publico ou privado, que comprove ter a empresa prestado (ou estar prestando) servico
compativel em caracteristicas com o objeto deste termo de referéncia (exames de HLA),
por ser considerado um servico de alta complexidade técnica, nos termos do art. 14 do
Decreto n° 5.450/2005, e por se tratar de insumos e equipamentos criticos utilizados para
realizacdo de exames que ndo podem sofrer descontinuidade ou prejuizos em sua
seguranca e qualidade.

7.8 Os documentos que nédo estejam contemplados no SICAF, ou que nele constem como
vencidos na data de abertura da licitacdo deverdo ser remetidos em conjunto com a
proposta de precos conforme item 6.1 por meio da opgdo “Enviar Anexo” do sistema
Comprasgovernamentais, em prazo idéntico ao estipulado no mencionado item.

7.9 Em carater de diligéncia, a pregoeira podera solicitar, a qualquer momento, em original
ou por copia autenticada, 0os documentos remetidos por meio da opgdo “Enviar Anexo”
do sistema Comprasgovernamentais, nos termos do item 6.1 deste Edital, bem como
correcfes ou omissdes na proposta e documentacdo remetidas.

7.10 Sob pena de inabilitacdo, os documentos encaminhados deverdo estar em nome da
licitante, com indicacdo do nimero de inscricdo no CNPJ.

7.11 Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser entregues
acompanhados da traducdo para a lingua portuguesa, efetuada por tradutor
juramentado, e também devidamente consularizados ou registrados no cartério de
titulos e documentos.

7.12 Em se tratando de filial, os documentos de habilitacdo juridica e regularidade fiscal
deverdo estar em nome da filial, exceto aqueles que, pela prépria natureza, séo
emitidos somente em nome da matriz.

7.13 Tratando-se de microempresa ou empresa de pequeno porte, havendo alguma
restricdo na comprovacao de regularidade fiscal, sera assegurado o prazo de 05
(cinco) dias dteis, cujo termo inicial correspondera a0 momento em que O
proponente for declarado vencedor do certame, prorrogaveis por igual periodo, a
critério da Administracdo, para a regularizacdo da documentacdo, pagamento ou
parcelamento do débito, emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com
efeito de certiddo negativa.

7.14 A ndo regularizagdo no prazo previsto implicard decadéncia do direito a
contratagdo, sem prejuizo das sanc¢Ges previstas no art. 81 da Lei 8.666/93 e neste
Edital e Anexos, sendo facultada a Administragdo convocar os licitantes
remanescentes, na ordem de classificacdo para prosseguimento do certame em seus
termos ulteriores ou revogar a licitacdo se decisdo oportuna e conveniente, além de
incidir a prescri¢do contida no art. 7° da Lei 10.520/02.
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7.15 As licitantes que apresentarem resultado menor ou igual a 1 (um), em qualquer um dos
indices contidos no cadastro do SICAF, deverdo comprovar capital social ou patrimoénio
liquido de 10% (dez por cento) do valor total estimado para o grupo constante do Termo
de Referéncia, Anexo | deste Edital, conforme Decis&o n° 5876/2010-TCDF.

a) A comprovacao deverd ser feita quando da habilitagdo, apresentando o Balanco
Patrimonial e DemonstracGes Contabeis do Ultimo exercicio social, ja exigiveis e
apresentados na forma da Lei devidamente registrados ou pelo Registro Comercial,
ato constitutivo, estatuto ou contrato social, vedada a sua substituicdo por
balancetes ou balangos provisorios.

b) as empresas constituidas no ano em curso poderdo substituir o balanco anual por
balanco de abertura, devidamente autenticado pela Junta Comercial;

¢) a boa situacio financeira da empresa sera avaliada pelos indices de Liquidez Geral
(LG) e Liquidez Corrente (LC) e Solvéncia Geral (SG), resultantes da aplicacdo
das seguintes formulas:

ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO

LG = s e -
PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO
ATIVO CIRCULANTE
LG = mmm e e
PASSIVO CIRCULANTE
ATIVO TOTAL
O = e

PASSIVO CIRCULANTE+ EXIGIVEL A LONGO PRAZO

7.16 A licitante cuja habilitacdo parcial no SICAF acusar no demonstrativo “Consulta
Situacao do Fornecedor”, algum documento com validade vencida, devera encaminhar o
respectivo documento a fim de comprovar a sua regularidade.

7.17  Os documentos necessarios a habilitagdo, quando enviados a pregoeira, deverdo ser
apresentados em original, ou por qualquer processo de cOpia autenticada por cartorio
ou mediante cotejo das cdpias com os originais pelo pregoeiro ou por membro da
equipe de apoio ou publicagdo em 6rgdo de imprensa oficial.

7.18 Os documentos apresentados para habilitagdo deverdo estar todos em nome da matriz
ou todos em nome da filial, exceto aqueles que comprovadamente s6 possam ser
fornecidos a matriz e referir-se ao local do domicilio ou sede do interessado.

7.19 Quando o documento e/ou certiddes apresentados ndo informarem a sua validade
deverdo estar datados dos ultimos 90 (noventa) dias, exceto a Certiddo de que trata o
inciso V, subitem 7.3 deste edital.
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7.20 A empresa que ndo incluir a documentacdo de habilitacgdo em campo préprio

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

disponibilizado pelo sistema ou encaminhar para o0 endereco eletrdnico:
licitacao@fhb.df.gov.br, em caso de indisponibilidade do primeiro, quando solicitado
pela pregoeira, ou que ndo enviar sua proposta de preco, bem como a documentacdo
de habilitacdo no prazo estabelecido neste Edital sera desclassificada/inabilitada e
estara sujeita as penalidades previstas no Decreto 26.851/06 e alteracGes posteriores.

DAS PENALIDADES:

As licitantes e/ou contratadas que ndo cumprirem integralmente as obrigacdes
assumidas, garantida a prévia defesa, ficam sujeitas as sancbes estabelecidas no
Decreto n° 26.851/06 com suas alteragdes e atualizages.

DAS IMPUGNACOES, DOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS E DO
RECURSO:

Até 02 (dois) dias Uteis antes da data fixada para abertura da sessao publica, qualquer
pessoa poderd impugnar o ato convocatério do pregéo.

Cabera ao pregoeiro, auxiliado pelo setor técnico competente, decidir sobre a
impugnacao no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas.

Acolhida a impugnacdo contra o ato convocatério, sera definida e publicada nova
data para realizacdo do certame, exceto quando, inquestionavelmente, a alteracdo ndo
afetar a formulacédo das propostas.

As solicitacbes de esclarecimentos referentes ao processo licitatorio deverdo ser
enviadas ao Pregoeiro até 03(trés) dias Uteis anteriores a data fixada para abertura da
sessdo publica, exclusivamente, para o endereco eletrénico: licitacao@fhb.df.gov.br;

As solicitacdes de esclarecimentos, questionamentos e impugnacao contra o presente
edital serd processada e julgada na forma e nos prazos previsto no Decreto Federal n®
5.450/05, recepcionado pelo Decreto Distrital n°® 25.966/05, mediante peticdo a ser
enviada exclusivamente, para o endereco eletronico: licitacao@fhb.df.gov.br.

A participagdo no certame, sem que tenha sido tempestivamente impugnado o
presente Edital, implicara a plena aceitacdo por parte dos interessados das condi¢oes
nele estabelecidas.

As respostas as impugnagdes e aos esclarecimentos solicitados, bem como outros
avisos de ordem geral, serdo cadastrados no sitio
WWww.comprasgovernamentais.gov.br, sendo de responsabilidade dos licitantes, seu
acompanhamento.

N&o serdo conhecidas as impugnacdes apresentadas ap0s o respectivo prazo legal ou,
no caso de empresas, que estejam subscritas por representante ndo habilitado
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9.9

9.3

9.4

9.7

9.10

9.11
9.12

10
10.1

legalmente ou néo identificado no processo para responder pela proponente.

A peticdo de impugnacdo apresentada por empresa deve ser firmada por socio,
pessoa designada para a Administracdo da sociedade, ou procurador, e vir
acompanhada, conforme o caso, de estatuto ou contrato social e suas posteriores
alteracdes, se houver, do ato de designacdo do administrador, ou de procuragéo
publica ou particular (instrumento de mandato com poderes para impugnar o Edital).

Declarado o vencedor, a Pregoeira abrira prazo de no minimo 30 (trinta) minutos,
durante o qual qualquer licitante poderd, de forma imediata e motivada, em campo
préprio do sistema, manifestar sua intencdo de recurso.

9.3.1 A falta de manifestagéo no prazo estabelecido autoriza a Pregoeira a adjudicar
0 objeto ao licitante vencedor.

9.3.2 O pregoeiro examinara a intencdo de recurso, aceitando-a ou, motivadamente,
rejeitando-a por auséncia de algum pressuposto de admissibilidade, em campo
préprio do sistema.

9.3.3 O licitante que tiver sua intencdo de recurso aceita devera registrar as razdes do
recurso, em campo proprio do sistema, no prazo de 03 (trés) dias Uteis, ficando
os demais licitantes, desde logo, intimados a apresentar contrarrazGes, também,
via sistema, em igual prazo, que comecard a correr do término do prazo da
recorrente.

Para justificar sua intencdo de recorrer e fundamentar suas razdes ou contrarrazes
de recurso, o licitante interessado podera solicitar, a partir do encerramento da fase
de lances, vista dos autos, que permanecerdo franqueados aos recorrentes no Centro
de Compras da FHB.

As intencdes de recuso ndo admitidas e os recursos rejeitados pela Pregoeira serdo
apreciados pela autoridade competente, que proferird decisdo antes da homologacéo
do procedimento.

O recurso contra decisdo da pregoeira tera efeito suspensivo, nos termos do § 1° do
art. 26 c/c art. 27, todos do Decreto 5.450/05.

N&o serdo conhecidos 0s recursos apresentados intempestivamente.

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

DO CONTRATO:

O contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser renovado por iguais e
sucessivos periodos, até o limite de 60 (sessenta) meses, nos termos do inciso I,
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

art. 57 da Lei n° 8.666/1993, por se tratar de servico essencial e continuado
(fornecimento continuo).

A Administragdo convocara a empresa vencedora a assinar o Instrumento
Contratual, dentro do prazo e condicdes estabelecidas, sob pena de recair o direito a
contratagdo, sem prejuizo das sancbes previstas no Decreto n° 26.851/06, no
Decreto n°® 26.993/06, no Decreto n° 27.069/06 e na Lei Federal n° 8.666/93 e
alteracdes subsequentes.

O prazo para assinatura do contrato sera de até 05 (cinco) dias Uteis contados a
partir da intimacao nesse sentido.

O Contrato subordina-se ao Termo Padrdo n® 04/2002, em conformidade com o
Decreto 23.287/02 do Distrito Federal.

A execucdo do contrato, bem como 0s casos nele omissos, regular-se-do pelas
clausulas contratuais e pelos preceitos de direito publico, aplicando-se-lhes
supletivamente, os principios de teoria geral dos contratos e as disposi¢cfes de direito
privado, na forma do artigo 54, da Lei n.° 8.666/93 combinado com o Inciso XII, do
artigo 55, do mesmo diploma legal.

E facultado a Administracdo, quando o convocado n&o assinar o termo de contrato no
prazo e condicOes estabelecidos, chamar o licitante remanescente, obedecida a ordem
de classificacdo, conforme o disposto no Inciso XXIII, do artigo 4° da Lei 10.520/02.

A recusa injustificada do licitante vencedor em assinar o Contrato, aceitar ou retirar o
instrumento equivalente, dentro do prazo estabelecido pela Administracao,
caracteriza o descumprimento, sujeitando o infrator as penalidades legalmente
estabelecidas.

O disposto no item anterior ndo se aplica aos licitantes convocados nos termos, do
art. 64, paragrafo 2° da Lei n.° 8.666/93, que ndo aceitarem a contratacdo, nas
mesmas condi¢des propostas pela adjudicataria, inclusive quanto ao prazo e preco.

A inexecucdo parcial ou total do contrato, de acordo com o artigo 78 da Lei
8.666/93, ensejara a sua rescisdo e a penalizagdo da empresa nos termos deste Edital
e da Lei 8.666/93.

10.10 Sera designado um executor para o contrato, ao qual serdo incumbidas as atribui¢fes

contidas nas Normas de Execugdo Orgamentaria e Financeiras vigentes (Decreto n.°
32.598/10).

10.11 A variacgéo de precos para efeito de reajuste anual sera medida pelo indice IPCA (art.

2° do Decreto Distrital n® 37.121, publicado no DODF n° 31, de 17 de fevereiro de
2016) apurado durante o periodo ou aquele que vier a substitui-lo. Devendo a
contratada para tanto, apresentar Planilha de Custos e Formacdo de Precos, com
demonstracéo analitica.
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11 DA GARANTIA:

11.1. A garantia para a execucdo do Contrato sera prestada conforme previsao constante no
artigo 56, 81°, incisos I, 1l e I11 da Lei 8.666/93, na forma de:

| — caucdo em dinheiro, ou em titulos da divida publica, devendo estes ter sido emitidos
sob a forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacéo e de
custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil e avaliados pelos seus valores
econémicos, conforme definido pelo Ministério da Fazenda;

Il — seguro-garantia; ou
Il — fianga bancéria.

11.2. A garantia serd de 5% (cinco por cento) do valor do contrato, conforme 82°. Art. 56
da Lei n° 8.666/93.

11.3. A fianca bancéria formalizar-se-a através de carta fianca fornecida por instituicéo
financeira que, por si ou pelos acionistas detentores de seu controle, ndo participem
do capital ou da dire¢do da licitante, sendo indispensavel expressa rendncia, pelo
fiador, aos beneficios do art. 827, do Cédigo Civil de 2002.

11.4. Toda e qualquer quantia prestada pela contratada:

a) Somente podera ser levantada apos a extingdo do contrato, e quando em dinheiro,
atualizada monetariamente;

b) Podera, a critério da administracdo do distrito federal, ser utilizada para cobrir
eventuais multas e/ou para cobrir o inadimplemento de obrigagcdes contratuais, sem
prejuizo da indenizacdo eventualmente cabivel. Nesta hipdtese, no prazo maximo de
15 (quinze) dias corridos apds o recebimento da notificacdo regularmente expedida, a
garantia devera ser reconstituida;

c) Ficara retida no caso de rescisdo contratual, até definitiva solu¢do das pendéncias
administrativas e/ou judiciais;

d) Seréa liberada mediante pedido por escrito pelo contratado.

11.5. Sem prejuizo das sanc¢Ges previstas na lei e no Edital, a ndo prestacdo da garantia
exigida serd considerada recusa injustificada em assinar o Contrato, implicando na
imediata anulacdo da Nota de Empenho emitida.

12. DA ASSISTENCIA TECNICA E DOS TERMOS E CONDICOES DO
COMODATO:

12.1. A empresa vencedora/contratada do Lote 01 devera fornecer para o item 01 (um)
equipamento analisador laser de fluxo para bioensaios com microesferas marcadas com
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fluorocromos, com capacidade de ler microesferas simultaneamente, as quais apresentem
DNA ligado as sondas que estdo aderidas as microesferas, proprias para tipificacdo HLA
de classe | e Il por SSO, deteccdo de anticorpos anti-HLA Classe | e/ou Il e outros
bioensaios com principio de anélise de padréo de cores em microesferas.

12.2. Quialificagbes minimas do equipamento analisador laser de fluxo (Lote 01 - Item
01):

a) Sistema 6ptico (com fotodiodos de méxima sensibilidade tanto para vermelho
guanto para infravermelho);

b) Comprimento de onda com sensibilidade para PMT,;

c) Filtro de fluorescéncia, analise de forma de onda;

d) Sistema de aspiracdo (sistema pneumatico tipo eixo Z, volume de amostra
variavel de 20-200uL);

e) Sistema protegido contra material bioperigoso;

f) Bomba de pressao tipo seringa de fluxo variavel com preciséo;

g) Comprimento de onda do laser necessario para contagem de microesferas;

h) Descricdo dos comprimentos de onda de fluorescéncia que sejam adequados a
contagem de microesferas.

12.3. O equipamento deve ter registro na ANVISA/Ministério da Salde, em plena
validade.

12.4. O equipamento deverd funcionar ininterruptamente no caso de falta de energia
elétrica até que o gerador da FHB restabeleca o fluxo energético.

12.5. Equipamentos que excederem o indice de indisponibilidade de 10% do tempo
previsto de uso deverdo ser imediatamente substituidos. A troca sera baseada na
apresentacdo do registro do nimero de horas em que o0 equipamento estiver inoperante por
problemas técnicos.

12.6. O equipamento devera ser novo e atualizado, estar em perfeitas condi¢des de uso e,
caso haja atualizacdo tecnoldgica durante a vigéncia do contrato, a empresa contratada
deveré efetuar sua troca ou atualizacdo.

12.7. A empresa devera fornecer todos os acessorios do equipamento, sem 6nus a FHB,
para realizar o nimero de testes adquiridos, de acordo com relagdo a ser apresentada a
época da apresentacdo das propostas.

12.8. No caso do recebimento definitivo do equipamento, tal procedimento se dara
mediante aprovacdo dos relatérios de qualificacdo de instalacdo (QIl), registro de
treinamento da equipe, qualificacdo operacional (QO), com emissdo de certificado de
calibracéo e relatérios de QI e QO, para atendimento aos requisitos do Sistema de Gestdo
da Qualidade da FHB. O prazo para execucdo e apresentacdo dos relatdrios de QI e QO
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sera de, no maximo, 05 (cinco) dias Uteis apos instalacdo do equipamento, para
prosseguimento da qualificacdo de desempenho (QD), que serd realizada pela equipe
técnica da FHB, em até 30 (trinta) dias apds a instalag&o.

12.9. A empresa contratada devera prestar manutencdo preventiva e corretiva para
operacionalizacdo do equipamento durante o periodo de utilizagdo dos insumos, bem como
devera emitir relatérios dos servi¢os de manutencédo e/ou calibracdo prestados.

12.10. A contratada devera realizar manutencdo preventiva e calibracdo do equipamento
periodicamente, de acordo com cronograma pré-estabelecido, a fim de conservar o
equipamento em condicBes regulares de funcionamento, procedendo a: limpeza,
verificacdo de todos os itens pertinentes a manutencdo, calibracdo completa, testes de
funcionamento, ajustes e substituicbes de pecas, independentemente de solicitacdo do
Laboratdrio de Imunologia de Transplantes (LIT) ou da Engenharia Clinica, em dia e
horario previamente agendados entre as partes.

12.11. A contratada devera prestar assisténcia técnica continua com substituicdo de pecas e
componentes sem custo adicional ao contrato e ter ainda atendimento técnico em até 48
(quarenta e oito) horas ap6s chamado telefénico, via e-mail ou fax efetuado pela FHB, bem
como disponibilizar assisténcia técnica imediata via acesso remoto.

12.12. Se durante a manutencdo, for necessaria a troca de pecas ou a retirada do
equipamento, este deve ser imediatamente substituido por outro igual ou similar, enquanto
a manutencéo do equipamento defeituoso estiver ocorrendo.

12.13. Se o equipamento apresentar quebras seguidas, isto é, mais de 03 (trés) no periodo
de trinta dias, a FHB se reserva o direito de reavaliar e até mesmo de proceder a rescisdo
contratual, assegurados o contraditorio e a ampla defesa a contratada.

12.14. A empresa contratada sera responsavel pela instalacdo do equipamento no
Laboratorio de Imunologia dos Transplantes desta Fundacdo, que fica no Setor Médico
Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF,
CEP 70710-908. Ser-lIhe-a disponibilizada rede 220v — monofasico — 60hz.

12.15. A instalacdo do equipamento devera estar concluida em até 45 (quarenta e cinco)
dias apos recebimento, pela contratada, da nota de empenho emitida pela FHB, quando
também se dara a entrega da primeira parcela dos insumos.

12.16. A empresa sera responsavel por qualquer dano causado a FHB ou a terceiros,
quando da instalagdo do equipamento nas dependéncias desta Casa.

12.17. A contratada devera realizar in loco (na FHB) o treinamento para manuseio do
equipamento, quando da sua instalacdo, bem como no caso de atualizagdo tecnologica.
12.18. Caso o equipamento faca uso de reagentes que necessitem descarte especial (residuo
quimico/bioldgico), a contratada devera fornecer quantidade suficiente de recipientes de
descarte para o residuo gerado pelo equipamento (proporcional ao volume dia/més), em
cumprimento as normas de gerenciamento de residuos.
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12.19. A contratada devera realizar reposicdo de testes perdidos por falha ou danos
elétricos, eletrénicos ou mecénicos do equipamento ou por falta de manutencéo preventiva.
12.20. A empresa vencedora/contratada do Lote 01 deverd fornecer ainda todos os
reagentes necessarios para utilizacao dos testes, como as microesferas de calibragdo (CAL1
e CAL2) e controle (CON1 e CON2) para as calibragcBes e manutencdes necessarias, a
solucdo de lavagem (Sheath Fluid), os reagentes Streptoavidina conjugada a ficoeritrina,
anticorpo Anti-lgG Humano conjugado com Ficoeritrina, e Soro Controle Negativo, nas
quantidades necessarias para realizacdo de todos os testes requeridos, em conformidade
com relacdo, quantitativo e cronograma de entrega a ser apresentado a época da
apresentacdo das propostas.

12.21. A metodologia utilizada deverd ser a de sondas de oligonucleotideos com
sequéncias especificas imobilizadas na superficie por microesferas para identificacdo de
alelos e grupos alélicos HLA em amostras de DNA genémico amplificadas através de
PCR.

12.22. Os kits de SSO deverdo contemplar todos os alelos de HLA descritos em
http://hla.alleles.org.

12.23. Nos casos de ambiguidade e/ou resultados inconclusivos, a contratada devera
oferecer técnica adicional ou estratégia para sua resolucao, sem dnus para a FHB.

12.24. Fornecer software de analise dos resultados com as seguintes caracteristicas
minimas:

a) sistema de operacdo Windows 7 ou XP;

b) possuir registro perante a ANVISA/MS para fins de diagnostico, conforme
determinacdo do artigo 37 da RDC n° 61/2009 (que dispde sobre o funcionamento dos
Laboratorios de Histocompatibilidade), que descreve: Os equipamentos e instrumentos
utilizados, nacionais e importados, devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de
acordo com a legislacdo vigente”,

c) Exportacéo dos dados no formato CSV;

12.25. Fornecer bulas originais ou cépias autenticadas destas, referentes a todos 0s
insumos, em lingua portuguesa ou acompanhadas de traducdo para a lingua portuguesa,
caso o registro no Ministério da Saude seja em nome do licitante estrangeiro. Sendo o
Registro em nome do licitante nacional ou representante legal do licitante estrangeiro,
basta a bula lingua portuguesa;

12.26. Responsabilizar-se pelas despesas e quaisquer impostos, encargos trabalhistas,
previdenciarios, comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal, prestacdo de
garantia e quaisquer outros que incidam ou venham a incidir sobre o0s
equipamentos/insumos ofertados.

12.27. Devera efetuar as entregas dentro do pactuado no contrato, de acordo com as
especificacbes deste Termo de Referéncia, contadas a partir do recebimento da nota de
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empenho, constando nos materiais as indica¢es de marca, modelo, fabricante, validade e
procedéncia.

12.28. Comunicar & FHB, no prazo minimo de 20 (vinte) dias que antecedam o prazo de
entrega, 0s motivos que impossibilitem o seu cumprimento, responsabilizando-se pelos
danos e prejuizos decorrentes da paralisacdo na execucdo do fornecimento (salvo na
ocorréncia de motivo de forca maior, apurado na forma da legislacéo vigente).

12.29. Manter, durante a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condicGes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacdo, nos
termos do art. 55, inciso XIlII, da Lei n°. 8.666/1993.

12.30. A contratada devera lancar na nota fiscal as especificacbes do material entregue, de
modo idéntico aquele constante da nota de empenho.

12.31. A contratada devera apresentar em cada data de entrega o certificado que garanta
que a empresa controla a rastreabilidade dos lotes e a validade dos reagentes utilizados nos
testes e controle de qualidade, pelo tempo de retencdo requerida nas normas vigentes,
mediante entrega de comprovante a FHB.

13 DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

13.1 Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condicOes de habilitacdo e qualificacdo exigidas no ato
convocatario.

13.2 Responsabilizar-se por quaisquer danos pessoais e/ ou materiais, causados por
técnicos (empregados) e acidentes causados por terceiros, bem como pelo pagamento
de salérios, encargos sociais e trabalhistas, tributos e demais despesas eventuais,
decorrentes da prestacdo dos servicos.

13.3 Responsabilizar-se pelas eventuais despesas para execucdo do servico solicitado,
quaisquer gque sejam os seus valores, e cumprir todas as obrigacGes constantes dos
anexos deste ato convocatdrio.

13.4 Constitui, ainda, obrigacdo da contratada o disposto no Termo de Referéncia, Anexo
| do presente edital.

14 DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

14.1 Indicar o executor interno do contrato, conforme Art. 67 da Lei 8.666/93 e Decreto
n° 32.598/2010, que trata das Normas de Execucdo Orcamentaria e Financeiras.

14.2 Cumprir os compromissos financeiros assumidos com a contratada.

14.3 Fornecer e colocar a disposicdo da contratada todos os elementos e informag6es que
se fizerem necessarios a execugdo dos servigos.
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14.4

145

14.6

15
151

15.2

15.3

154

13.5

15.6

15.7

Notificar, formal e tempestivamente, a contratada sobre as irregularidades
observadas no contrato.

Notificar a contratada, por escrito e com antecedéncia sobre multas, penalidades
quaisquer débitos de sua responsabilidade, bem como fiscalizar a execuc¢éo do objeto
contratado.

Constitui obrigacédo da contratante ainda o disposto no Termo de Referéncia, Anexo |
do presente edital.

DO PAGAMENTO:

Ocorrendo o adimplemento da obrigacdo, a CONTRATADA emitira Nota
Fiscal que, apos a devida atestacdo e regular liquidacdo sera objeto de pagamento a
ser processado no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da Nota
Fiscal, mediante Ordem Bancaria creditada em conta corrente indicada pela
CONTRATADA.

Para que seja efetivado o pagamento devera ser verificada a regularidade da empresa
perante a Secretaria de Fazenda do Distrito Federal (SEF/DF), a Fazenda Nacional, a
Caixa Econdmica Federal quanto ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico
(CRF/CEF), e a Justica Trabalhista (Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas
CNDT). Nesse sentido, é necessaria a apresentacdo das Certidfes Negativas de
Débitos, emitidas pelos respectivos 6rgaos, em plena validade, caso as apresentadas
na habilitacdo estejam vencidas.

Havendo erro no documento de cobranga, ou outra circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, a mesma ficard pendente e 0 pagamento sustado até que a
CONTRATADA providencie as medidas saneadoras necessérias, ndo ocorrendo,
neste caso, quaisquer 6nus por parte da CONTRATANTE.

Caso a CONTRATANTE nao cumpra o prazo estipulado no item 13.1, pagara a
CONTRATADA atualizagao financeira de acordo com a variacdo do Indice Geral de
Precos de Mercado (IGP-M), proporcionalmente aos dias de atraso.

Se a CONTRATADA for optante pelo Simples Nacional, essa condi¢do devera ser
informada na Nota Fiscal/Fatura, sob pena de ter retido na fonte os tributos
incidentes sobre a operacéo, relacionados no art. 13 da Lei Complementar n°® 123/06.

Nenhum pagamento serd efetuado a CONTRATADA, caso 0s materiais sejam
rejeitados pela fiscalizacdo do contrato, devendo esses serem substituidos ou
corrigidos pela  CONTRATADA de modo a obter a aprovacdo da fiscalizacdo,
quando for o caso.

As empresas com sede ou domicilio no Distrito Federal, com créditos de valores
iguais ou superiores a R$ 5.000,00 (cinco mil reais), os pagamentos serdo feitos
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16.1

16.2

16.3

17
171

18
18.1

18.2

183

exclusivamente, mediante crédito em conta corrente, em nome do beneficiario junto
ao Banco de Brasilia S/A — BRB. Para tanto deverdo apresentar o nimero da conta
corrente e agéncia onde deseja receber seus créditos, de acordo com o Decreto n.°
32.767/11.

DA FISCALIZACAO:

A fiscalizacdo da contratacdo seréd exercida por um representante da Administracéo,
a(o) qual competira dirimir as ddvidas que surgirem no curso da execucdo do
contrato, e de tudo dara ciéncia a Administracdo, na forma dos arts. 67 a 73 da Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993 e dos Decretos nos 32.598, de 15 de dezembro de
2010 e 32.753, de 04 de fevereiro de 2011 e suas alteragdes.

A fiscalizacdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
fornecedora, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que
resultante de imperfeicGes técnicas, vicios redibitorios, ou emprego de material
inadequado ou de qualidade inferior, e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de
conformidade com o art. 70 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993.

O executor do contrato anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas
com a execucdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos
funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for necesséario a
regularizacdo das faltas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a
autoridade competente para as providéncias cabiveis.

DA REVOGACAO E DA ANULACAO:

A autoridade competente podera revogar a licitacdo por razdes de interesse publico
decorrente de fato superveniente devidamente comprovado, pertinente e suficiente
para justificar tal conduta, devendo anula-la por ilegalidade de oficio ou por
comprovacao de terceitos mediante parecer escrito e devidamente fundamentado.

DAS DISPOSICOES FINAIS:

Todo e qualquer pedido de alteracdo do Contrato oriundo deste Edital sera dirigido a
autoridade responsavel por sua emissdo, a quem cabera o deferimento ou ndo do
pedido.

Quando ocorrer discordancia ou inversdo de numeracgdo de itens, podera a pregoeira,
fazer as corregdes que julgar necessérias para 0 seu aproveitamento, no interesse da
Administracéo.

A licitante vencedora ficara obrigada a entregar os servicos descritos no Anexo |
deste Edital no local nela indicado, sem que isso implique em acréscimo nos pregos
constantes das propostas;
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18.4

18.5

18.6

18.7

18.8

18.9

E facultado & Pregoeira ou a autoridade superior, em qualquer fase deste pregdo,
promover diligéncia destinada a esclarecer ou completar a instru¢cdo do processo,
vedada a inclusé@o posterior de informacdo ou de documentos que deveriam ter sido
apresentados para fins de classificacéo e habilitacéo.

A autoridade competente poderd, em qualquer fase do processo licitatério
desclassificar a proposta da licitante que for declarada inidénea na area da
Administracdo Publica.

A contratada fica obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, acréscimos
ou supressdes que se fizerem necessarias, até 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial (Lei n.° 8.666/93, art.65, 88§ 1°, 2°, 11).

Quaisquer tributos ou encargos legais criados, alterados ou extintos, bem como a
superveniéncia de disposicdes legais, quando ocorridas apos a data da apresentacédo
da proposta, de comprovada repercussdo nos precos contratados, implicardo na
revisao destes para mais ou para menos, conforme o caso (Lei n.° 8.666/93, art. 65,
§ 59).

Os documentos eletrénicos produzidos com a utilizacdo de processo de certificacdo
disponibilizado pela ICP-Brasil, nos termos da Medida Provisoéria n® 2.200-2, de 24
agosto de 2001, serdo recebidos e presumidos verdadeiros em relacdo aos signatarios,
dispensando-se o envio de documentos originais e copias autenticadas em papel.

Este pregdo poderd ter a data de abertura da sessdo publica transferida por
conveniéncia da FHB, sem prejuizo do disposto no inciso V do art. 4° da Lei n°
10.520/2002.

18.10 O resultado de julgamento do certame sera publicado no Diario Oficial do Distrito

Federal.

18.11Para todos os atos praticados em decorréncia deste Edital devera sempre ser

observado o horério de Brasilia/DF.

16.12 Fica eleito o Foro da Justica Comum do Distrito Federal, para dirimir eventuais

controversias relativas ao presente pregéo.

18.13 Os casos omissos e demais duvidas suscitadas serdo dirimidas pela Pregoeira, no

endereco mencionado no predmbulo, ou pelo telefone (61)3327-4457.

18.14Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de

Combate & Corrupcdo, no telefone 0800-6449060.

Brasilia, 02 de maio de 2017.

REGINA RODRIGUES PORTO
Pregoeira
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO:

Aquisicdo de insumos para realizagdo de exames de histocompatibilidade pelo
Laboratorio de Imunologia dos Transplantes da Funda¢do Hemocentro de Brasilia (FHB),
com cessdo de equipamentos em comodato, conforme especificacbes deste Termo de
Referéncia e seus anexos.

2. ESPECIFICACOES:

2.1 As especificacOes e quantitativos do objeto estéo estabelecidos abaixo:

LOTE 01

Item 01

Denominagdo do item:

KIT COMPLETO PARA TIPAGEM DE ANTIGENOS
LEUCOCITARIOS HUMANOS LOCUS-A, por sondas
oligonucleotidicas especificas para avaliagdo de
histocompatibilidade para transplante por citometria de fluxo

Quantidade:

6.000 testes

Aplicacdo (finalidade):

Para uso no Laborat6rio de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentag&o:

KIT com 50 a 100 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Denominacéo do item:

Teste

Item 02
KIT COMPLETO PARA TIPAGEM DE ANTIGENOS
LEUCOCITARIOS HUMANOS LOCUS B, por sondas
oligonucleotidicas especificas para avaliacéo de

histocompatibilidade para transplante por citometria de fluxo

Quantidade:

6.000 testes

Aplicagéo (finalidade):

Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentag&o:

KIT com 50 a 100 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste

Item 03

Denominacéo do item:

KIT COMPLETO PARA TIPAGEM DE ANTIGENOS
LEUCOCITARIOS HUMANOS LOCUS DRB1, por sondas
oligonucleotidicas especificas para avaliacao de
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histocompatibilidade para transplante por citometria de fluxo.

Quantidade:

6.000 testes

Aplicacéo (finalidade):

Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentagéo:

KIT com 50 a 100 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste

Item 04

Denominacéo do item:

KIT COMPLETO PARA TIPAGEM DE ANTIGENOS
LEUCOCITARIOS HUMANOS LOCUS DQAI1, por sondas
oligonucleotidicas especificas para avaliagdo de
histocompatibilidade para transplante por citometria de fluxo.

Quantidade:

200 testes

Aplicacéo (finalidade):

Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentagdo:

KIT com 50 a 100 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste

Item 05

Denominacdo do item:

KIT COMPLETO PARA TIPAGEM DE ANTIGENOS
LEUCOCITARIOS HUMANOS LOCUS C, por sondas
oligonucleotidicas especificas para avaliagdo de
histocompatibilidade para transplante por citometria de fluxo.

Quantidade:

200 testes

Aplicacéo (finalidade):

Para uso no Laboratdrio de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentag&o:

KIT com 50 a 100 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste

Item 06

Denominacdo do item:

KIT COMPLETO PARA TIPAGEM DE ANTIGENOS
LEUCOCITARIOS HUMANOS LOCUS DRB1 (ALTA
RESOLUCAO), por sondas oligonucleotidicas especificas para
avaliacdo de histocompatibilidade para transplante por citometria
de fluxo.

Quantidade:

200 testes

Aplicacéo (finalidade):

Para uso no Laboratdrio de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentag&o:

KIT com 50 a 100 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste
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Item 07

Denominacéo do item:

KIT PARA DETERMINACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA
DE CLASSE | E Il POR METODO DE ANALISE DE FLUXO
DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS PURIFICADOS
HLA DE CLASSE I E Il. O Kit deve diferenciar as especificidades
HLA, deve conter microesferas como controle negativo e controle
positivo e acompanhar as microesferas e tampdo de lavagem.

Quantidade:

1000 testes

Aplicacéo (finalidade):

Para uso no Laborat6rio de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentagéo:

KIT com 25 a 50 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste

Item 08

Denominacéo do item:

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA
DE CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS PARA
PACIENTE COM PRA ALTO, POR METODO DE ANALISE
POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS
UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3
COMBINADQOS. O Kit deve determinar a porcentagem de
sensibilizacdo anti-HLA Classe | e especificidade dos anticorpos
mais comuns e também detectar as seguintes especificidades raras:
A36, B41, B42, B48, B67, B71, B73 e B75. O Kit deve conter
antigenos HLA de Classe | purificados que reconhecem anticorpos
anti-HLA sem a necessidade de complemento e sem interferéncia
de auto-anticorpo. O Kit deve diferenciar as especificidades HLA,
conter microesferas como controle negativo e controle positivo e
acompanhar as microesferas e tampdo de lavagem.

Quantidade:

750 testes

Aplicacdo (finalidade):

Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentag&o:

KIT com 25 a 50 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste

Item 09

Denominacdo do item:

KIT PARA IDENTIFICA(}AO DE ANTICORPOS ANTI-HLA
DE CLASSE 1l GRUPO 1 PARA PACIENTES COM PRA ALTO,
QUE UTILIZE ANALISE POR FLUXO DE BEADS
MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS
PARA CLASSE Il GRUPO 1. O Kit deve determinar a
porcentagem de sensibilizacdo anti-HLA Classe Il e especificidade
dos anticorpos mais comuns e também detectar as especificidades
raras. O Kit deve conter antigenos HLA de Classe Il purificados
qgue reconhecem anticorpos anti-HLA sem a necessidade de
complemento e sem interferéncia de auto-anticorpo. O Kit deve
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diferenciar as especificidades HLA. Deve conter microesferas
como controle negativo e controle positivo. Devera acompanhar as
microesferas e tampéo de lavagem.

Quantidade:

700 testes

Aplicagéo (finalidade):

Para uso no Laboratorio de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentagao:

KIT com 25 a 50 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste

Item 10

Denominag&o do item:

Controle Negativo para uso em testes de histocompatibilidade,
compativel com o kit de detecgdo de anticorpos anti-HLA Classe |
e Il por analisador de fluxo.

Quantidade:

08 frascos

Aplicacéo (finalidade):

Para uso no Laboratdrio de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentacéo:

Frasco com 400 microlitros.

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Frasco

LOTE 02

ltem 11

Denominagdo do item:

Kit completo para tipagem de antigenos leucocitarios humanos pela
metodologia de micro-ssp de baixa e média resolucdo locus A,B e
C (SSP1L).

Quantidade:

300 testes

Aplicagdo (finalidade):

Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentag&o:

KIT com 10 testes

Prazo de validade:

Minimo 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Testes

Item 12

Denominacdo do item:

Kit completo para tipagem de antigenos leucocitarios humanos pela
metodologia de micro-ssp de baixa e média resolucdo locus
DRB1,DQB1, DPB1 (SSPDRQP1).

Quantidade:

300 testes

Aplicacdo (finalidade):

Para uso no Laboratério de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentacéo:

KIT com 10 testes

Prazo de validade:

Minimo de 10 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste
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LOTE 03

Item 13

Denominacdo do item:

TAQ DNA POLIMERASE HOT START - para amplificacdo
"HOT-START" de fragmentos de DNA, para uso em PCR (reacdo
em cadeia da Polimerase). Alta fidelidade, uso em genotipagem.

Quantidade:

80 Frascos

Aplicacéo (finalidade):

Para uso no Laboratdrio de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentagéo:

Frasco de 500u, concentragéo 5u/pL

Prazo de validade:

Minimo de 12 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Frasco

LOTE 04

Iltem 14

Denominacéo do item:

Kit de extracdo de DNA gendmico rapido a partir de células
do sangue ou células epiteliais humanas.

Quantidade:

13000 testes

Aplicacéo (finalidade):

Para uso no Laboratdrio de Imunologia dos Transplantes

Forma de apresentacéo:

Kit com 50 a 250 testes

Prazo de validade:

Minimo de 12 meses a partir da data de entrega

Unidade de estoque:

Teste

2.2. A empresa contrata devera fornecer ainda, para os lotes 01 e 02, sob regime de
comodato, os seguintes equipamentos:

EQUIPAMENTO 01

Denominacgéo do Item

EQUIPAMENTO PARA LEITURA DE REACAO DAS
TIPAGENS HLA E IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS
ANTI-HLA COM  MICROESFERAS/MICROPARTICULAS
CONJUGADAS PELA METODOLOGIA DE CITOMETRIA
POR FLUXO.

Quantidade

1 aparelho

Aplicacdo (descricdo geral

e sua finalidade)

Leitura das reagOes de tipagens HLA e pesquisa e identificacdo de
anticorpos anti-HLA compativel com citometria por fluxo pela

metodologia de Luminex
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Caracteristica

Compativel com sistema elétrico e de informatica da FHB

Tamanho/Capacidade Né&o se aplica
Cor Né&o se aplica
Forma de Apresentacao Né&o se aplica

Prazo de garantia

Vigéncia contratual (minimo 12 meses)

EQUIPAMENTO 02

Denominacgéo do Item

CENTRIFUGA DE BANCADA PARA PLACAS DE PCR.

Quantidade

1 aparelho

Aplicacdo (descricdo geral
do insumo e
finalidade):

Sua

Centrifuga para placas de PCR com capacidade de rotacionar
microplacas de 96 pocos (para amostras de 0,2 a 2,0ml), velocidade
maxima atingida de até 4000 RPM, Manuseio com permissdo de
controle de tempo, velocidade, sistema de display, opgdes de
desaceleracdo rapida, suave e sem breque, memoria para
programas. Deve vir acompanhada com cabo de energia, manual
do usuario em lingua portuguesa e rotor basculante para

microplacas.

Caracteristica

Capacidade de funcionamento em temperatura ambiente de
aproximadamente 22+2°C. Voltagem: 220/110V.

Tamanho/Capacidade Né&o se aplica
Cor N&o se aplica
Forma de Apresentacao N&o se aplica

Prazo de garantia

Vigéncia contratual (minimo 12 meses)

3. JUSTIFICATIVA:

3.1. Os

insumos solicitados neste Termo de Referéncia sdo essenciais e

indispensaveis a realizacdo de exames de histocompatibilidade (transplante de 6rgdos e
tecidos), atendendo a populacdo de pacientes que estd na fila de transplantes no Distrito
Federal, de acordo com as diretrizes e os principios do Sistema Unico de Saude (SUS),
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bem como para realizacdo dos exames da Relagdo de Doadores de Medula Ossea
(REDOME), em cumprimento a legislacdo sanitaria que normatiza a matéria.

3.2. A Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 61/2009, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), preconiza:

Art. 13. Ao Laboratério de Histocompatibilidade e Imunogenética sdo
atribuidas as seguintes competéncias:

| - orientar e, quando necessario, proceder a coleta das amostras
biologicas para realizagdo dos exames de histocompatibilidade e
imunogenética;

Il - avaliar e processar as amostras bioldgicas recebidas ou coletadas;

Il - realizar os exames de histocompatibilidade e imunogenética com
finalidade de selecdo de doadores e receptores para transplante de
orgaos, tecidos e células progenitoras hematopoéticas e monitoramento
imunolégico dos receptores nos periodos pré e pos transplante;

IV - armazenar amostras bioldgicas, quando necessario, assegurando a
manutencdo da sua integridade e qualidade;

3.3. Afirma ainda a RDC n°® 61/2009-ANVISA:

Art. 5° O Laboratdrio de Histocompatibilidade e Imunogenética tem
como atribuices garantir padrdes técnicos e de qualidade relacionados
a coleta e transporte, quando estes sdo executados pelo laboratério,
identificacdo, registro, transporte, processamento, armazenamento e
descarte de amostras de doadores e receptores e emissdo de laudos
relacionados aos exames de histocompatibilidade e imunogenética.

3.4. Nos ultimos trinta anos as metodologias de tipificagdo dos anticorpos HLA
evoluiram consideravelmente. Varias técnicas mais sensiveis tém sido desenvolvidas para
identifica-los, tais como citometria de fluxo com plataforma Luminex (Single Antigen —
técnica de fase sélida em que antigenos HLA Unicos sdo aderidos as microparticulas de
poliestireno). A citometria representa importante avanco na determinacdo da especificidade
das sequéncias alelo-especificas de DNA, garantindo qualidade e confiabilidade dos
resultados e diminuindo o risco de resultados conflitantes — como as antigas técnicas de
ELISA e técnicas soroldgicas. As discrepancias nas tipificagcbes HLA em transplantes de
orgdos soélidos ou de medula 6ssea podem ser fatais aos pacientes receptores ou causar
rejeicdes agudas dos oOrgdos transplantados. Por isso, é fundamental um método
diagnostico moderno com alto padrdo de resolucéo.
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3.5. Em relacgéo aos itens do lote 02 (itens 11 e 12) deste termo de referéncia, foi
feito seu desmembramento devido a uma demanda medica por parte dos transplantadores
do Distrito Federal quanto a melhorias nesse teste com aumento dos loci HLA testados e
consequente melhor acompanhamento no pés-transplante. Tal demanda tem como objetivo
melhoria no tratamento dos pacientes transplantados em casos de rejei¢do. Portanto, essa
nova especificacdo dos itens (desmembrados em dois itens separados) do lote 02 visa ao
atendimento a esta demanda. Além disso, a utilizacdo desses novos kits reduziria a
solicitacdo de exames de PRA com consequente reducdo de custos globais a FHB.

3.6. O objeto a ser adquirido enquadra-se na categoria de bem comum, nos termos
do Decreto n° 3.555/2000, da Lei n® 10.520/2002 e do Decreto n° 5.450/2005, por possuir
padrGes de desempenho e caracteristicas gerais e especificas usualmente encontradas no
mercado.

4. GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA:

Os servicos de manutencdo preventiva e corretiva do equipamento disponibilizado
deverdio ser prestados conforme especificado no item OBRIGACOES DA
CONTRATADA.

5. CRONOGRAMA E LOCAL DE ENTREGA

5.1. Endereco de entrega: Fundacdo Hemocentro de Brasilia, Setor Médico
Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF,
CEP: 70710-908, no horario de 8h a 12h e de 14h a 17h.

5.2. A instalacdo dos equipamentos (Itens 01 e 02 do Lote 01) deverd estar
concluida em até 45 (quarenta e cinco) dias ap0s recebimento, pela contratada, da nota de
empenho emitida pela FHB, quando também se dara a entrega da primeira parcela dos
insumos.

5.3. A entrega dos insumos ocorreré da seguinte forma:

a) Para o Lote 01:

- Itens 1, 2 e 3: trés parcelas iguais de 2.000 testes, sendo a primeira parcela em até
45 (quarenta e cinco) dias apds o recebimento da nota de empenho e a segunda 120 (cento
e vinte) dias apos o recebimento da primeira parcela e a terceira 120 (cento e vinte) dias
apos o recebimento da segunda;
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- Itens 4, 5 e 6: duas parcelas iguais de 100 testes, sendo a primeira parcela em até
45 (quarenta e cinco) dias ap6s o recebimento da nota de empenho e a segunda 180 (cento
e oitenta) dias apds o recebimento da primeira parcela;

- Item 7: trés parcelas, sendo a primeira parcela com 400 testes em até 45 (quarenta
e cinco) dias ap6s o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com 300 testes
120 (cento e vinte) dias ap0s o recebimento da primeira parcela, e a terceira parcela com
300 testes 120 (cento e vinte) dias apds o recebimento da segunda;

- Item 8: trés parcelas iguais de 250 testes, sendo a primeira parcela em até 45
(quarenta e cinco) dias ap0s o recebimento da nota de empenho, a segunda 120 (cento e
vinte) dias ap6s o recebimento da primeira parcela e a terceira 120 (cento e vinte) dias apds
0 recebimento da segunda;

- Item 9: trés parcelas, sendo a primeira parcela com 250 testes em até 45 (quarenta
e cinco) dias ap6s o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com 250 testes
120 (cento e vinte) dias apds o recebimento da primeira parcela e a terceira parcela com
200 testes 120 (cento e vinte) dias ap0s o recebimento da segunda;

- Item 10: trés parcelas, sendo a primeira parcela com 3 frascos em até 45 (quarenta
e cinco) dias ap0s o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com 3 frascos 120
(cento e vinte) dias ap6s o recebimento da primeira parcela e a terceira parcela com 2
frascos 120 (cento e vinte) dias apds o recebimento da segunda.

b) Para o Lote 02:

- Item 11: trés parcelas iguais de 100 testes, sendo a primeira parcela em até 45
(quarenta e cinco) dias ap0s o recebimento da nota de empenho, a segunda 120 (cento e
vinte) dias apos o recebimento da primeira parcela e a terceira 120 (cento e vinte) dias ap6s
0 recebimento da segunda parcela;

- Item 12: trés parcelas iguais de 100 testes, sendo a primeira parcela em até 45
(quarenta e cinco) dias ap0s o recebimento da nota de empenho, a segunda 120 (cento e
vinte) dias apos o recebimento da primeira parcela e a terceira 120 (cento e vinte) dias apos
0 recebimento da segunda parcela.

c¢) Para o Lote 03:

- Item 13: trés parcelas, sendo a primeira parcela com 30 frascos em até 45
(quarenta e cinco) dias ap6s o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com 30
frascos 120 (cento e vinte) dias ap6s o recebimento da primeira parcela e a terceira parcela
com 20 frascos 120 (cento e vinte) dias apos o recebimento da segunda.
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d) Para o Lote 04:

- Item 14: duas parcelas, sendo a primeira parcela de 6500 testes em até 45
(quarenta e cinco) dias apds o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com
6500 testes em 180 (cento e oitenta) dias apds o recebimento da primeira parcela.

5.4. A empresa contratada devera entregar os materiais em suas embalagens
originais, contendo as indicacGes de marca, modelo, fabricante, validade e procedéncia.

5.5. A nota fiscal/fatura apresentada devera conter, necessariamente, a descricao
completa dos materiais entregues e ser compativel com as descri¢des de cada item.

6. CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO:

6.1. Os equipamentos deverdo ser entregues com catalogos oficiais em lingua
portuguesa e/ou sua traducdo para a lingua portuguesa, relativa aos equipamentos e
acessorios a serem fornecidos.

6.2. Todos os insumos deverao ser de um Unico lote de fabricacdo a cada entrega.

7. ESTIMATIVA DE CUSTO (PESQUISA DE MERCADO):

O valor total estimado da aquisicdo sera de R$ 8.262.596,06 (oito milhdes duzentos
e sessenta e dois mil quinhentos e noventa e seis mil reais e seis centavos), a ser alocado no
elemento de despesa 3.3.90.30.

8. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

8.1. A empresa vencedora/contratada do Lote 01 devera fornecer para o item 01
(um) equipamento analisador laser de fluxo para bioensaios com microesferas marcadas
com fluorocromos, com capacidade de ler microesferas simultaneamente, as quais
apresentem DNA ligado as sondas que estdo aderidas as microesferas, proprias para
tipificacdo HLA de classe I e Il por SSO, detecgéo de anticorpos anti-HLA Classe | e/ou 11
e outros bioensaios com principio de analise de padrdo de cores em microesferas.

8.2. Qualificagdes minimas do equipamento analisador laser de fluxo (Lote 01 -
Item 01):

a) Sistema optico (com fotodiodos de méxima sensibilidade tanto para vermelho
guanto para infravermelho);
b) Comprimento de onda com sensibilidade para PMT,;
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c) Filtro de fluorescéncia, analise de forma de onda;

d) Sistema de aspiracdo (sistema pneumatico tipo eixo Z, volume de amostra
variavel de 20-200uL);

e) Sistema protegido contra material bioperigoso;

f) Bomba de pressdo tipo seringa de fluxo variavel com precisao;

g) Comprimento de onda do laser necessario para contagem de microesferas;

h) Descricdo dos comprimentos de onda de fluorescéncia que sejam adequados a
contagem de microesferas.

8.3. O equipamento deve ter registro na ANVISA/Ministério da Salde, em plena
validade.

8.4. O equipamento devera funcionar ininterruptamente no caso de falta de energia
elétrica até que o gerador da FHB restabeleca o fluxo energético.

8.5. Equipamentos que excederem o indice de indisponibilidade de 10% do tempo
previsto de uso deverdo ser imediatamente substituidos. A troca sera baseada na
apresentacdo do registro do nimero de horas em que o0 equipamento estiver inoperante por
problemas técnicos.

8.6. O equipamento devera ser novo e atualizado, estar em perfeitas condi¢Ges de
uso e, caso haja atualizacdo tecnolégica durante a vigéncia do contrato, a empresa
contratada devera efetuar sua troca ou atualizacéo.

8.7. A empresa devera fornecer todos os acessorios do equipamento, sem 6nus a
FHB, para realizar o nimero de testes adquiridos, de acordo com relacdo a ser apresentada
a época da apresentacao das propostas.

8.8. No caso do recebimento definitivo do equipamento, tal procedimento se dara
mediante aprovacdo dos relatérios de qualificacdo de instalacdo (QI), registro de
treinamento da equipe, qualificacdo operacional (QO), com emissdo de certificado de
calibracéo e relatérios de QI e QO, para atendimento aos requisitos do Sistema de Gestao
da Qualidade da FHB. O prazo para execucao e apresentacdo dos relatérios de QI e QO
sera de, no maximo, 05 (cinco) dias Uteis apoOs instalacdo do equipamento, para
prosseguimento da qualificacdo de desempenho (QD), que serad realizada pela equipe
técnica da FHB, em até 30 (trinta) dias apos a instalacéo.

8.9. A empresa contratada deverd prestar manutencdo preventiva e corretiva para
operacionalizacdo do equipamento durante o periodo de utilizacdo dos insumos, bem como
devera emitir relatorios dos servicos de manutencédo e/ou calibragdo prestados.

8.10. A contratada devera realizar manutencdo preventiva e calibracdo do
equipamento periodicamente, de acordo com cronograma pré-estabelecido, a fim de
conservar o0 equipamento em condicGes regulares de funcionamento, procedendo a:
limpeza, verificagdo de todos os itens pertinentes a manutencdo, calibragdo completa,
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testes de funcionamento, ajustes e substituicbes de pecas, independentemente de
solicitacdo do Laboratério de Imunologia de Transplantes (LIT) ou da Engenharia Clinica,
em dia e horério previamente agendados entre as partes.

8.11. A contratada devera prestar assisténcia técnica continua com substituicdo de
pecas e componentes sem custo adicional ao contrato e ter ainda atendimento técnico em
até 48 (quarenta e oito) horas ap6s chamado telefénico, via e-mail ou fax efetuado pela
FHB, bem como disponibilizar assisténcia técnica imediata via acesso remoto.

8.12. Se durante a manutencédo, for necessaria a troca de pecas ou a retirada do
equipamento, este deve ser imediatamente substituido por outro igual ou similar, enquanto
a manutencdo do equipamento defeituoso estiver ocorrendo.

8.13. Se 0 equipamento apresentar quebras seguidas, isto é, mais de 03 (trés) no
periodo de trinta dias, a FHB se reserva o direito de reavaliar e até mesmo de proceder a
rescisdo contratual, assegurados o contraditério e a ampla defesa a contratada.

8.14. A empresa contratada sera responsavel pela instalacdo do equipamento no
Laboratorio de Imunologia dos Transplantes desta Fundacdo, que fica no Setor Médico
Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF,
CEP 70710-908. Ser-lhe-a disponibilizada rede 220v — monofasico — 60hz.

8.15. A instalacdo do equipamento devera estar concluida em até 45 (quarenta e
cinco) dias ap6s recebimento, pela contratada, da nota de empenho emitida pela FHB,
quando também se dara a entrega da primeira parcela dos insumos.

8.16. A empresa sera responsavel por qualquer dano causado a FHB ou a terceiros,
quando da instalagéo do equipamento nas dependéncias desta Casa.

8.17. A contratada devera realizar in loco (ha FHB) o treinamento para manuseio
do equipamento, quando da sua instalacdo, bem como no caso de atualizacao tecnoldgica.

8.18. Caso o0 equipamento faca uso de reagentes que necessitem descarte especial
(residuo quimico/biolégico), a contratada devera fornecer quantidade suficiente de
recipientes de descarte para o residuo gerado pelo equipamento (proporcional ao volume
dia/més), em cumprimento as normas de gerenciamento de residuos.

8.19. A contratada devera realizar reposicdo de testes perdidos por falha ou danos
elétricos, eletrdnicos ou mecanicos do equipamento ou por falta de manutencao preventiva.

8.20. A empresa vencedora/contratada do Lote 01 devera fornecer ainda todos os
reagentes necessarios para utilizacdo dos testes, como as microesferas de calibragdo (CAL1
e CAL2) e controle (CON1 e CON2) para as calibragbes e manutencGes necessarias, a
solucdo de lavagem (Sheath Fluid), os reagentes Streptoavidina conjugada a ficoeritrina,
anticorpo Anti-lgG Humano conjugado com Ficoeritrina, e Soro Controle Negativo, nas
quantidades necessarias para realizacdo de todos os testes requeridos, em conformidade
com relacdo, quantitativo e cronograma de entrega a ser apresentado a epoca da
apresentagdo das propostas.
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8.21. A metodologia utilizada devera ser a de sondas de oligonucleotideos com
sequéncias especificas imobilizadas na superficie por microesferas para identificacdo de
alelos e grupos alélicos HLA em amostras de DNA genémico amplificadas através de
PCR.

8.22. Os kits de SSO deverdo contemplar todos os alelos de HLA descritos em
http://hla.alleles.orqg.

8.23. Nos casos de ambiguidade e/ou resultados inconclusivos, a contratada devera
oferecer técnica adicional ou estratégia para sua resolugdo, sem 6nus para a FHB.

8.24. Fornecer software de andlise dos resultados com as seguintes
caracteristicas minimas:

a) sistema de operacdo Windows 7 ou XP;

b) possuir registro perante a ANVISA/MS para fins de diagnostico, conforme
determinacdo do artigo 37 da RDC n° 61/2009 (que dispbe sobre o funcionamento dos
Laboratorios de Histocompatibilidade), que descreve: Os equipamentos e instrumentos
utilizados, nacionais e importados, devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de
acordo com a legislacdo vigente”,

c¢) Exportacéo dos dados no formato CSV;

8.25. Fornecer bulas originais ou cépias autenticadas destas, referentes a todos 0s
insumos, em lingua portuguesa ou acompanhadas de traducdo para a lingua portuguesa,
caso 0 registro no Ministério da Salde seja em nome do licitante estrangeiro. Sendo o
Registro em nome do licitante nacional ou representante legal do licitante estrangeiro,
basta a bula lingua portuguesa;

8.26. Responsabilizar-se pelas despesas e quaisquer impostos, encargos trabalhistas,
previdenciarios, comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal, prestacdo de
garantia e quaisquer outros que incidam ou venham a incidir sobre o0s
equipamentos/insumos ofertados.

8.27. Devera efetuar as entregas dentro do pactuado no contrato, de acordo com as
especificacbes deste Termo de Referéncia, contadas a partir do recebimento da nota de
empenho, constando nos materiais as indicagcdes de marca, modelo, fabricante, validade e
procedéncia.

8.28. Comunicar a FHB, no prazo minimo de 20 (vinte) dias que antecedam o prazo
de entrega, 0s motivos que impossibilitem o seu cumprimento, responsabilizando-se pelos
danos e prejuizos decorrentes da paralisacdo na execucdo do fornecimento (salvo na
ocorréncia de motivo de forga maior, apurado na forma da legislagéo vigente).

8.29. Manter, durante a execucdo do contrato, em compatibilidade com as
obrigacGes assumidas, todas as condi¢bes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na
licitacdo, nos termos do art. 55, inciso XIII, da Lei n°. 8.666/1993.


http://hla.alleles.org/
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8.30. A contratada deverd lancar na nota fiscal as especificacbes do material
entregue, de modo idéntico aquele constante da nota de empenho.

8.31. A contratada deveréd apresentar em cada data de entrega o certificado que
garanta que a empresa controla a rastreabilidade dos lotes e a validade dos reagentes
utilizados nos testes e controle de qualidade, pelo tempo de retencdo requerida nas normas
vigentes, mediante entrega de comprovante a FHB.

9. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

9.1. Efetuar o pagamento no prazo previsto.

9.2. Aplicar a contratada as penalidades regulamentares e contratuais apds prévio
procedimento administrativo, garantido previamente o direito a ampla defesa.

9.2.1. A contratante se reserva o direito de rejeitar, no todo ou em parte, 0s
servigos executados ou o fornecimento dos materiais, se estiverem em desacordo com as
especificacbes constantes deste termo de referéncia.

9.3. Assegurar as pessoas credenciadas pela contratada o livre acesso aos
equipamentos, proporcionando todas as facilidades para que ela possa desempenhar o
Servico.

9.4. Comunicar a contratada quaisquer ocorréncias relacionadas a aquisicdo do
material objeto deste termo.

9.5. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens/materiais
recebidos provisoriamente com as especificacfes constantes do edital e da proposta, para
fins de aceitacdo e recebimento definitivos.

9.6. Acompanhar e fiscalizar a entrega dos materiais objeto deste termo, por meio
de servidor especialmente designado, podendo sustar, recusar ou devolver qualquer
material em desacordo com as condicGes e exigéncias especificadas neste instrumento.

10. PRAZO DE VIGENCIA CONTRATUAL

10.1. O contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses, contados a partir da assinatura
do respectivo termo, podendo ser prorrogado por iguais e sucessivos periodos, a critério da
Administracdo, até o limite de 60 (sessenta) meses, conforme previsto no inciso Il do Art.
57 da Lei 8.666/1993.
11. QUALIFICACAO TECNICA:

Atestado de Capacitacdo Técnica, fornecido por pessoa juridica de direito puablico
ou privado, que comprove ter a empresa prestado (ou estar prestando) servigo compativel
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em caracteristicas com o objeto deste termo de referéncia (exames de HLA), por ser
considerado um servi¢o de alta complexidade técnica, nos termos do art. 14 do Decreto n°
5.450/2005, e por se tratar de insumos e equipamentos criticos utilizados para realizagdo de
exames que ndo podem sofrer descontinuidade ou prejuizos em sua seguranca e qualidade.

12. CONTROLE DA EXECUCAO:

12.1. A fiscalizacdo da contratacdo serd exercida por representante da
Administracdo, ao qual competira dirimir as davidas que surgirem no curso da execucao do
contrato e de tudo dara ciéncia & Administracao.

12.2. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade
da fornecedora, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que
resultante de imperfeicfes técnicas, vicios redibitérios ou emprego de material inadequado
e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da Administracdo ou de seus
agentes e prepostos, em conformidade com o art. 70 da Lei n° 8.666/1993.

12.3. O executor do contrato anotard em registro proprio as ocorréncias
relacionadas com a execucdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem como 0 nome dos
funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizacdo
das faltas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade
competente para as providéncias cabiveis.

13. ANALISE DE AMOSTRAS (PARECER TECNICO):

13.1. O parecer técnico sera realizado por item, analisando-se 0s insumos e 0s
equipamentos ofertados, bem como seu programa informatizado de analise.

13.2. Marcas ja validadas (Para os itens do Lote 01 e Lote 02: One Lambda, Lote
03: Promega) pelo Laboratorio de Imunologia de Transplantes (LIT) sdo dispensadas do
envio de amostras para parecer técnico.

13.3. Apoés a fase de lances, a(s) empresa(s) classificada(s) provisoriamente em
primeiro lugar, deverdo apresentar equipamentos e insumos, no prazo de até 10 (dez) dias
Uteis, para analises necessarias a emissdo do Parecer Técnico, sob pena de desclassificacao.

13.4. As amostras e equipamentos deverdo ficar a disposicdo do
NUSUT/GELAB/FHB por 05 (cinco) dias Uteis para parecer técnico. Decorrido esse prazo,
poderdo ser recolhidos pela empresa em até 10 (dez) dias corridos, mediante comunicacao
prévia da FHB a empresa por meio da sessdo da licitacdo ou email.

13.5. A equipe tecnica do LIT/FHB, que serd composta por, no minimo, 03 (trés)
analistas de carreira lotados no setor, sera responsavel pela emissdo do parecer técnico.
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13.6. A empresa devera apresentar amostras para todos os itens solicitados, sob
pena de desclassificagéo.

13.7. A empresa deverd entregar seus kits/equipamentos no seguinte endereco:
Fundagdo Hemocentro de Brasilia (FHB), Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra
03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF. CEP: 70710-908, na Geréncia de
Laboratorios/FHB. Telefones: (61)3327-4433. Horarios: de segunda a sexta, de 8h a 12h e
de 14h a 17h30. Contatos: Jefferson Aradjo ou Barbara Maciel.

13.8. Critérios para o parecer técnico:
a) Para o Lote 01:

- Serdo analisados todos os itens no tocante a: velocidade de processamento do
equipamento; praticidade de uso e analise do software do equipamento; operacionalidade
do equipamento; precisdo, reprodutibilidade e sensibilidade;

- Deverdo ser entregues, para parecer técnico, 100 (cem) testes para os itens 1, 2 e
3; 10 (dez) testes para os itens 4, 5 e 6; e 25 (vinte e cinco) testes para os itens 7, 8 e 9;

- Serdo avaliados os testes do referido lote consoante os critérios estabelecidos
previamente neste Termo de Referéncia e quanto a perfomance do equipamento Luminex:
qualidade de amplificacéo e leitura das microesferas, intensidade de fluorescéncia, emissao
de resultado de tipagem HLA ou determinacdo dos anticorpos anti-HLA, calibragdes do
citbmetro; mediante andlise de amostras de DNA conhecidas e tipificadas previamente
pelo LIT;

- Sensibilidade e especificidade dos kits (com o objetivo de assegurar que o
resultado das amostras seja, de fato, positivo ou negativo e ndo “falso negativo” ou “falso
positivo”);

- Serdo utilizadas 100 amostras conhecidas (ja previamente laudadas em média e/ou
alta resolucdo para reproducdo pela empresa convocada, incluindo pacientes onco-
hematologicos/renais e doadores da REDOME);

- Os resultados devem ser fornecidos com cddigo NMDP e seu correspondente
soroldgico. Posteriormente, serdo utilizadas 20 amostras conhecidas com presenca de
ambiguidade nos testes de baixa e média resolucdo na tipificagdo HLA em que serdo
testadas as ferramentas fornecidas pela empresa para solucdo dessas ambiguidades
(obedecendo ao artigo 57 da RDC 61/2009, que dispde: “O laboratorio de
Histocompatibilidade deve dispor de pelo menos uma técnica adicional ou estratégia para
resolugéo dos casos inconclusivos com a técnica principal”;

- Serdo aceitos 0s reagentes associados com equipamento que verificarem
resultados das amostras do parecer técnico com 100% de concordancia com laudo
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previamente emitido pelo LIT ou laboratério credenciado da FHB. Para as empresas que
possuem TAQ (enzima Taqg polimerase) como acessorio dos seus Kits, o kit sera analisado
integralmente conforme bula do fabricante. Para as empresas que ndo possuirem a TAQ
nos seus kits, sera utilizada a TAQ padronizada do LIT. Os Kits para tipificacdo HLA pela
técnica de SSO devem fornecer resultado em codigo NMDP com seu equivalente
soroldgico;

- Nos casos de ambiguidade na tipificacdo HLA, o software bem como os kits de
tipificacdo HLA devem fornecer alternativas de alelos ou metodologia suplementar para
definicdo diagndstica. Nos casos de ambiguidade nos grupos BW4/BW6 e B7, devem
informar que metodologia ou reagentes serdo utilizados;

- O software de analise dos resultados pela metodologia de SSO sera analisado
quanto a sua praticidade, rapido manuseio e potencial de rastreabilidade das amostras ja
tipificadas, com manual de interpretacdo e explicacdo em lingua portuguesa. Esse software
deveré ser instalado em computadores da FHB (ja sendo analisada a compatibilidade com
rede de informatica desta instituicdo), isto €, devera vir a amostra fisica do software. Sera
realizada a interpretacdo dos exames de tipificacdo HLA pela metodologia de SSO de
baixa resolucdo, alta resolucdo e os exames de PRA, utilizando os reagentes fornecidos
pela empresa vencedora deste lote, conforme descrito acima. Os resultados fornecidos
devem permitir o arquivamento conforme descri¢cdo do equipamento;

- O software de anéalise das tipificagcdes HLA e dos anticorpos anti- HLA, deve
possuir registro na ANVISA, permitir rastreabilidade dos executores e analisadores dos
laudos, possuir medidas de protecdo contra fraudes ou alteracdes de resultados, possuir
identificacdo dos controles positivos e negativos dos reagentes e amostras utilizadas para
este fim, permitir a facil visualizacdo dos cutt-off para amostras consideradas postivas e
negativas bem como a identificacdo das imunofluorescéncias dos anticorpos anti-HLA,
devido a exigéncias da legislacdo vigentes no pais que trata da matéria.

b) Para o Lote 02:

- Deverdo ser entregues para parecer técnico 10 testes do item 11 e 10 testes do
item 12;

- Para a determinacdo da tipificacdo de A, B, DR (baixa/media resolugdo) pela
técnica de SSP sera analisada concordancia da tipificagdo HLA ap6s comparacdo com 5
exames de tipificagdo HLA por SSP e 10 exames de tipificagdo HLA por SSO;

- Para determinacdo da tipificacdo de A, B e DR pela técnica de SSP sera avaliada a
sensibilidade e especificidade dos kits (com o objetivo de assegurar que o resultado das
amostras seja, de fato, positivo ou negativo e nao “falso negativo” ou “falso positivo”). A
TAQ utilizada para esse teste serd a utilizada como padrdo pelo LIT na diluicdo
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determinada por esse laboratorio. Sera avaliada a amplificacdo das amostras previamente
conhecidas no gel e o grau de resolugdo do software de andlise;

- Seré realizada a avaliacdo da performance analitica através de testes de preciséao,
exatiddo, interferentes, linearidade, estabilidade dos reagentes, assim serdo utilizadas
amostras conhecidas (j& previamente laudadas em baixa/média e alguns casos em alta
resolucdo para reproducédo pela empresa ganhadora).

c) Para o Lote 03:

- Deveré ser entregue pelo fornecedor um frasco de Taq Polimerase com 500u na
concentracdo de 5u/pL, a qual serd submetida aos testes de amplificacdo para tipificacdo
dos Loci HLA (A,B,DR) pela metodologia SSP e SSO, e verificado seu desempenho em
comparacao a marca validada e em uso pelo laboratério.

14. DAS PENALIDADES:

As licitantes e/ou contratadas que ndo cumprirem integralmente as obrigacdes
assumidas, garantida a prévia defesa, estdo sujeitas as sanc¢Ges previstas no Decreto n°
26.851, de 30/05/2006, publicado no DODF n° 103, de 31/05/2006, pag. 05/07, alterado
pelos Decretos n° 26.993/2006, de 12/07/2006 e 27.069/2006, de 14/08/2006.

15. CRITERIO DE JULGAMENTO:

15.1. Menor preco por Lote.

15.2. Quanto ao lote 01: os insumos contemplados no lote 01 (itens 01 a 10) séo
utilizados para realizacdo de exames que, para sua execucao, necessitam dos equipamentos
especificados no subitem 2.2, equipamentos 01 e 02. A utilizagdo de insumos e
equipamentos de mesma procedéncia (fabricante e/ou marca e/ou fornecedor) é de extrema
importancia para garantir a qualidade e seguranga dos resultados laboratoriais liberados,
visto que, ainda que seja possivel se utilizar equipamentos de uma marcar/fornecedor com
insumos de outra marca/fornecedor, em casos de desvios, haveria dificuldades em se
imputar as devidas responsabilidades de analise e solugdo dos problemas. A juncdo em lote
garante maior seguranca e rastreabilidade dos resultados dos exames liberados.

15.3. Quanto ao lote 02: os insumos contemplados no lote 02 (itens 11 e 12) séo
utilizados para realizagdo de um mesmo exame, que apresenta um anico resultado final,
portanto ndo h& como se dissociar estes dois itens, sob o risco de impossibilidade de
realizacéo do referido exame.
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ANEXO A - ESTIMATIVA DE CUSTOS

LABORATORIAIS MEDIDA ESTIMADO

LOTE | ITEM INSUMOS/TESTES UNID. DE QUANT. VALOR UNIT.

VALOR ANUAL
ESTIMADO

01

Kit completo para tipagem de
01 |antigenos leucocitarios  humanos Teste 6000 R$ 303,00
LOCUS A

R$ 1.818.000,00

01

Kit completo para tipagem de
02 |antigenos leucocitarios  humanos Teste 6000 R$ 303,00
LOCUS B

R$ 1.818.000,00

01

Kit completo para tipagem de
03 |antigenos leucocitarios humanos Teste 6000 R$ 303,00
LOCUS DRB1

R$ 1.818.000,00

01

Kit completo para tipagem de
04 |antigenos leucocitarios humanos Teste 200 R$ 247,93
LOCUS DQA1

R$ 49.586,00

01

Kit completo para tipagem de
05 |antigenos leucocitarios humanos Teste 200 R$ 243,49
LOCUS C

R$ 48.698,00

01

Kit completo para tipagem de
antigenos  leucocitarios humanos
LOCUS DRB1 - ALTA
RESOLUCAO

06 Teste 200 R$ 495,06

R$ 99.012,00

01

Kit para determinagdo de anticorpos
anti-HLA de classe | e Il por método
07 |de andlise de fluxo de BEADS Teste 1000 R$ 116,00
marcadas com antigenos purificados
HLA declasse 1 e Il

R$ 116.000,00

01

Kit para identificacdo de anticorpos
anti-HLA de classe | grupo 1, 2 e 3,
combinados para paciente com PRA
alto, por métido de andlise por fluxo
de beads marcadas com antigenos
Unicos especificos para classe |,
grupo 1, 2 e 3 combinados para
classe I, grupo 1, 2 e 3 combinados

08 Teste 750 R$ 1.322,59

R$ 991.942,50

01

Kit para identificacdo de anticorpos
anti-HLA de classe Il, grupo 1, para
pacientes com PRA alto, que utilize
analise de BEADS marcadas com
antigenos Unicos especificos para
classe Il grupo 1

09 Teste 700 R$ 716,39

R$ 501.473,00

01

Controle Negativo para uso em testes
de histocompatibilidade, compativel
10 |com o kit de detecclo de anticorpos | Unidade 8 R$ 1.411,07
anti-HLA Classe | e 1l por analisador
de fluxo

R$ 11.288,56
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INSUMOS/TESTES UNID. DE VALOR UNIT. | VALOR ANUAL
SONS it LABORATORIAIS MEDIDA QAT ESTIMADO ESTIMADO
Kit completo para tipagem de
antigenos leucocitarios humanos pela
02 11 | metodologia de micro-ssp de baixa e Teste 300 R$ 857,47 R$ 257.241,00
média resolucdo locus A, B ¢ C
(SSP1L).

Kit completo para tipagem de
antigenos leucocitarios humanos pela
02 12 | metodologia de micro-ssp de baixa e Teste 300 R$ 1.261,15 R$ 378.345,00
média resolugdo locus DRB1, DQBL,
DPB1 (SSPDRQP1).

INSUMOS/TESTES UNID. DE VALOR UNIT. | VALOR ANUAL

LOTE | ITEM LABORATORIAIS MEDIDA | ®UANT- | ‘EsTiMADO |  ESTIMADO

TAQ DNA POLIMERASE HOT
START - para amplificagdo HOT-

03 13 | START de fragmentos de DNA, para Teste 80 R$ 2.947,50 R$ 235.800,00
uso em PCR (reacdo em cadeia da
Polimerase).

INSUMOS/TESTES UNID. DE VALOR UNIT. | VALOR ANUAL
LOTE | ITEM LABORATORIAIS MEDIDA | SYANT-| "EsTiIMADO |  ESTIMADO

Kit de extracdo de DNA gendmico

04 14 | répido a partir de células do sangue Teste 13000 R$ 9,17 R$ 119.210,00
ou células epiteliais humanas.
VALOR MENSAL ESTIMADO PARA INSUMOS/TESTES R$ 688.549,67
VALOR ANUAL ESTIMADO PARA INSUMOS/TESTES R$ 8.262.596,06

O valor total estimado da aquisi¢do sera de R$ 8.262.596,06 (oito milhdes duzentos
e sessenta e dois mil quinhentos e noventa e seis mil reais e seis centavos), a ser alocado no
elemento de despesa 3.3.90.30.
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ANEXO I1
PREGAO ELETRONICO N° 07/2017
MODELO DE CARTA DE APRESENTAQAO DE PROPOSTA COMERCIAL
(em papel timbrado da empresa)

A Fundacio Hemocentro de Brasilia (FHB)

AJC: Sr.2 Pregoeira

PROCESSO N° 063.000.239/2016

Prezada Senhora,

Apresentamos a Vossa Senhoria nossa proposta para o fornecimento dos itens,
pelo valor de R$ ( ), conforme Edital e seus anexos e a dos precos
abaixo:

INSUMOS/TESTES UNID. DE
LOTE | ITEM LABORATORIAIS MEDIDA QUANT. | VALOR UNIT. | VALOR ANUAL

Kit completo para tipagem de
01 01 |antigenos leucocitarios humanos Teste 6000 R$ R$
LOCUS A

Kit completo para tipagem de
01 02 |antigenos leucocitarios humanos Teste 6000 R$ R$
LOCUS B

Kit completo para tipagem de
01 03 |antigenos leucocitarios humanos Teste 6000 R$ R$
LOCUS DRB1

Kit completo para tipagem de
01 04 |antigenos leucocitarios humanos Teste 200 R$ R$
LOCUS DQA1

Kit completo para tipagem de
01 05 |antigenos leucocitarios humanos Teste 200 R$ R$
LOCUSC

Kit completo para tipagem de
antigenos  leucocitarios humanos
LOCUS DRB1 - ALTA
RESOLUCAO

01 06 Teste 200 R$ R$

Kit para determinagdo de anticorpos
anti-HLA de classe | e Il por método
01 07 |de andlise de fluxo de BEADS Teste 1000 R$ R$
marcadas com antigenos purificados
HLA declasse l e ll
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Kit para identificacdo de anticorpos
anti-HLA de classe | grupo 1, 2 e 3,
combinados para paciente com PRA
alto, por métido de andlise por fluxo

01 08 de beads marcadas com antigenos Teste 750 & &
Unicos especificos para classe |,
grupo 1, 2 e 3 combinados para
classe |, grupo 1, 2 e 3 combinados
Kit para identificacdo de anticorpos
anti-HLA de classe Il, grupo 1, para
pacientes com PRA alto, que utilize
01 09 analise de BEADS marcadas com Teste 700 R R
antigenos Unicos especificos para
classe Il grupo 1
Controle Negativo para uso em testes
de histocompatibilidade, compativel
01 10 |com o kit de detecclo de anticorpos | Unidade 8 R$ R$
anti-HLA Classe | e 1l por analisador
de fluxo
INSUMOS/TESTES UNID. DE
LOTE | ITEM LABORATORIAIS MEDIDA QUANT. | VALOR UNIT. | VALOR ANUAL
Kit completo para tipagem de
antigenos leucocitarios humanos pela
02 11 | metodologia de micro-ssp de baixa e Teste 300 R$ R$
média resolugdo locus A, B ¢ C
(SSP1L).
Kit completo para tipagem de
antigenos leucocitarios humanos pela
02 12 | metodologia de micro-ssp de baixa e Teste 300 R$ R$
média resolu¢do locus DRB1, DQB1,
DPB1 (SSPDRQP1).
INSUMOS/TESTES UNID. DE
LOTE | ITEM LABORATORIAIS MEDIDA QUANT. | VALOR UNIT. | VALOR ANUAL
TAQ DNA POLIMERASE HOT
START - para amplificagdo HOT-
03 13 | START de fragmentos de DNA, para Teste 80 R$ R$
uso em PCR (reacdo em cadeia da
Polimerase).
INSUMOS/TESTES UNID. DE
LOTE | ITEM LABORATORIAIS MEDIDA QUANT. | VALOR UNIT. | VALOR ANUAL
Kit de extracdo de DNA gendmico
04 14 | rapido a partir de células do sangue Teste 13000 R$ R$
ou células epiteliais humanas.
VALOR MENSAL PARA INSUMOS/TESTES R$
VALOR ANUAL PARA INSUMOS/TESTES R$

Declaramos que no preco acima proposto, estdo inclusos todos 0s custos necessarios

para o fornecimento dos itens, objeto do Edital e seus anexos, bem como todas as despesas com
a mao-de-obra a ser utilizada bem como todos os tributos, seguros, encargos trabalhistas,
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previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas e quaisquer outras despesas que incidam ou venham
a incidir sobre o objeto da licitacdo e que influenciem na formacao dos precos desta proposta.

O prazo de validade da proposta € de ( ) dias, contados da data de abertura
do Pregao Eletrdnico n° 07/2017. (Obs.: ndo podera ser inferior a 60 (sessenta) dias).

O prazo para entrega dos reagentes € de no maximo , apds assinatura do contrato.
(prazo méximo estabelecido no item 5 do Termo de Referéncia, Anexo | deste Edital).

Declaramos total concordancia a todas as condi¢fes estabelecidas no Edital do Pregao
Eletronico n°® 07/2017 e seus anexos. Caso nos seja adjudicado o objeto da licitagéo,
comprometemo-nos a assinar o contrato no prazo determinado no Edital, e para esse fim
fornecemos os seguintes dados:

DADOS DA EMPRESA

Razdo Social: CNPJ:
Endereco: Tel/Fax:
CEP: Cidade: UF:
Banco: Agéncia: CIC:

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA PARA ASSINATURA
DO CONTRATO:

Nome:

Endereco:

CEP: Cidade: UF:
CPF: Cargo/Fungéo

RG: Orgéo Expedido:

Naturalidade: Nacionalidade:

Local e data Nome e assinatura do responsavel legal
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OBS: Incluséo na Proposta das seguintes informacdes:

>

Descricdo detalhada dos itens, com indicacdo de todas as caracteristicas dos
produtos cotados, com especificagdes claras e detalhadas;

Inclusdo de toda e qualquer observagdo necesséria ao conhecimento da FHB/DF
que complementem as especificagdes minimas requeridas referentes aos produtos
cotados.

Preco unitério e total da proposta em moeda corrente nacional, expressos em
algarismos e por extenso.

Razédo social, endereco completo, telefone/fax, da empresa proponente, CNPJ,
nome do banco, agéncia e n° da conta bancaria onde deseja receber os seus
créditos.

Juntar todos os documentos solicitados no item 07 do Edital.
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ANEXO 111
MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO N° / , que entre si celebram a FUNDACAO

HEMOCENTRO DE BRASILIA e a empresa

CLAUSULA PRIMEIRA — DAS PARTES

Pelo presente instrumento, de um lado, a FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, pessoa
juridica de direito publico, vinculada a Secretaria de Estado de Salde do Distrito Federal, inscrita
no CNPJ/MF sob o n° 86.743.457/0001-01, com sede no Setor Médico Hospitalar Norte — Quadra
03, Conjunto “A”, Bloco 03 — CEP: 70710-908, Brasilia — Distrito Federal, doravante denominada
CONTRATANTE ou FHB, representada neste ato pela Diretora-Presidente :

nacionalidade, estado civil, profissdo, portadora do CPF/MF n° e da Carteira de
Identidade n° , residente e domiciliada nesta Capital e, de outro lado, a empresa
, inscrita no CNPJMF sob o n° , com sede

, CEP: , telefone (xx) , daqui por

diante denominada CONTRATADA, representada neste ato por ,
nacionalidade, estado civil, profissdo, domiciliado(a) a , portador
do CPF/MF n.° e da Carteira de ldentidade n.° SSP/??,

tendo em vista 0 que consta no Processo n° 063.000.239/2016, que passa a fazer parte do presente
instrumento, independentemente de transcricdo, tém entre si justa e acertada a celebragdo do
CONTRATO DE FORNECIMENTO DE INSUMOQOS, com cessdo de equipamentos em comodato,
nos termos da Lei n.° 8.666/93 e suas alteragdes, Decreto Distrital n.° 26.851/06, alterado pelo
Decreto n.° 26.993/06, na forma e condicGes seguintes.

CLAUSULA SEGUNDA — DO PROCEDIMENTO

O presente Contrato obedece aos termos do Edital de n° (Fls. ), da
Proposta de fls. e da Lei n® 8.666 21/06/1993.

CLAUSULA TERCEIRA - DO OBJETO

O presente contrato tem como objeto a aquisicdo de insumos para realizagdo de exames de
histocompatibilidade pelo Laboratério de Imunologia dos Transplantes da Funda¢do Hemocentro
de Brasilia (FHB), com cessdo de equipamentos em comodato, consoante especifica o Edital de
Licitacdo, na modalidade Pregdo Eletrénico n° 07/2017 e seus Anexos (fls. /), a Proposta
de fls. / e Notas de Empenho n° fls. / .

CLAUSULA QUARTA - DA FORMA E REGIME DE EXECUCAO

O Contrato sera executado de forma , Sob o regime de , segundo o disposto nos arts.
6° e 10° da Lei n° 8.666/1993.
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CLAUSULA QUINTA — DO CRONOGRAMA E LOCAL DE ENTREGA

5.1. Endereco de entrega: Fundacdo Hemocentro de Brasilia, Setor Médico
Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF,
CEP: 70710-908, no horario de 8h a 12h e de 14h a 17h.

5.2. A instalacdo dos equipamentos (Iltens 01 e 02 do Lote 01) deverd estar
concluida em até 45 (quarenta e cinco) dias ap0s recebimento, pela contratada, da nota de
empenho emitida pela FHB, quando também se dara a entrega da primeira parcela dos
insumos.

5.3. A entrega dos insumos ocorreré da seguinte forma:

a) Para o Lote 01:

- Itens 1, 2 e 3: trés parcelas iguais de 2.000 testes, sendo a primeira parcela em até
45 (quarenta e cinco) dias apds o recebimento da nota de empenho e a segunda 120 (cento
e vinte) dias ap06s o recebimento da primeira parcela e a terceira 120 (cento e vinte) dias
apos o recebimento da segunda;

- Itens 4, 5 e 6: duas parcelas iguais de 100 testes, sendo a primeira parcela em até
45 (quarenta e cinco) dias ap6s o recebimento da nota de empenho e a segunda 180 (cento
e oitenta) dias apds o recebimento da primeira parcela;

- Item 7: trés parcelas, sendo a primeira parcela com 400 testes em até 45 (quarenta
e cinco) dias apos o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com 300 testes
120 (cento e vinte) dias ap0s o recebimento da primeira parcela, e a terceira parcela com
300 testes 120 (cento e vinte) dias apds o recebimento da segunda;

- Item 8: trés parcelas iguais de 250 testes, sendo a primeira parcela em até 45
(quarenta e cinco) dias ap6s o recebimento da nota de empenho, a segunda 120 (cento e
vinte) dias apos o recebimento da primeira parcela e a terceira 120 (cento e vinte) dias ap0s
0 recebimento da segunda;

- Item 9: trés parcelas, sendo a primeira parcela com 250 testes em até 45 (quarenta
e cinco) dias apos o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com 250 testes
120 (cento e vinte) dias apds o recebimento da primeira parcela e a terceira parcela com
200 testes 120 (cento e vinte) dias ap0s o recebimento da segunda;

- Item 10: trés parcelas, sendo a primeira parcela com 3 frascos em até 45 (quarenta
e cinco) dias apos o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com 3 frascos 120
(cento e vinte) dias ap0s o recebimento da primeira parcela e a terceira parcela com 2
frascos 120 (cento e vinte) dias ap0s o recebimento da segunda.
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b) Para o Lote 02:

- Item 11: trés parcelas iguais de 100 testes, sendo a primeira parcela em até 45
(quarenta e cinco) dias ap6s o recebimento da nota de empenho, a segunda 120 (cento e
vinte) dias ap6s o recebimento da primeira parcela e a terceira 120 (cento e vinte) dias apds
0 recebimento da segunda parcela;

- Item 12: trés parcelas iguais de 100 testes, sendo a primeira parcela em até 45
(quarenta e cinco) dias ap0s o recebimento da nota de empenho, a segunda 120 (cento e
vinte) dias ap0s o recebimento da primeira parcela e a terceira 120 (cento e vinte) dias ap6s
0 recebimento da segunda parcela.

c) Para o Lote 03:

- Item 13: trés parcelas, sendo a primeira parcela com 30 frascos em até 45
(quarenta e cinco) dias apés o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com 30
frascos 120 (cento e vinte) dias ap6s o recebimento da primeira parcela e a terceira parcela
com 20 frascos 120 (cento e vinte) dias ap0s o recebimento da segunda.

d) Para o Lote 04:

- Item 14: duas parcelas, sendo a primeira parcela de 6500 testes em até 45
(quarenta e cinco) dias apds o recebimento da nota de empenho, a segunda parcela com
6500 testes em 180 (cento e oitenta) dias apds o recebimento da primeira parcela.

5.4. A empresa contratada devera entregar os materiais em suas embalagens
originais, contendo as indicacGes de marca, modelo, fabricante, validade e procedéncia.

5.5. A nota fiscal/fatura apresentada devera conter, necessariamente, a descri¢cao
completa dos materiais entregues e ser compativel com as descrigdes de cada item.

CLAUSULA SEXTA - DO VALOR

O valor total do Contrato é de R$ ( ), no Elemento de Despesa
33.90.30, conforme valores detalhados no anexo “A” do Contrato, nos termos da correspondente lei
orcamentéria anual, consoante as Notas de Empenho n° fls. /

CLAUSULA SETIMA — DO REAJUSTE CONTRATUAL

O valor do contrato sera reajustado conforme artigo 2° do decreto 37.121/2016: “O indice Nacional
de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), deve ser adotado como indice de reajuste para compensar os efeitos das
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variacdes inflacionarias nos editais de licitacdo e contratos administrativos firmados pelo Distrito
Federal, inclusive quando decorrentes de hipoteses de dispensa ou inexigibilidade”.

CLAUSULA OITAVA - QUALIFICAGAO TECNICA

Por ocasido da assinatura do contrato, deverd ser exigida da empresa contratada a seguinte
documentacéo:

a) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), em plena validade, emitida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA/MINISTERIO DA SAUDE).

CLAUSULA NONA — DA DOTACAO ORCAMENTARIA

A despesa correrd a conta da seguinte Dotacdo Orcamentaria:
| — Unidade Orgamentaria:

Il — Programa de Trabalho 10.303.6202.2812.0001

Il — Fonte de Recursos: 138.

CLAUSULA DECIMA - DO PRAZO DE VIGENCIA

O presente Contrato vigera pelo prazo de 12 (doze) meses a contar da data de sua assinatura e
eficacia com a respectiva publicagdo de seu extrato no Diério Oficial do Distrito Federal, podendo
ser prorrogado por iguais e sucessivos periodos, a critério da Administracdo, até o limite de 60
(sessenta) meses, nos termos o inciso I, art. 57, da Lei n® 8.666/1993.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA GARANTIA

11.1. A garantia para a execugdo do Contrato sera prestada conforme previsdo constante no artigo
56, 81°, incisos I, 1l e I11 da Lei 8.666/93, na forma de:

| — caugdo em dinheiro, ou em titulos da divida publica, devendo estes ter sido emitidos sob a
forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacdo e de custodia autorizado
pelo Banco Central do Brasil e avaliados pelos seus valores econdmicos, conforme definido pelo
Ministério da Fazenda;

Il — seguro-garantia; ou

Il — fianca bancéria.

11.2. A garantia sera de 5% (cinco por cento) do valor do contrato, conforme §2°. Art. 56 da Lei n°
8.666/93.

11.3. A fianca bancéria formalizar-se-a através de carta fianca fornecida por instituicdo financeira
que, por si ou pelos acionistas detentores de seu controle, ndo participem do capital ou da direcdo
da licitante, sendo indispensavel expressa renuncia, pelo fiador, aos beneficios do art. 827, do
Cadigo Civil de 2002.

11.4. Toda e qualquer quantia prestada pela contratada:
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a) Somente poderad ser levantada apds a extingdo do contrato, e quando em dinheiro,
atualizada monetariamente;

b) Poderd, a critério da administracdo do distrito federal, ser utilizada para cobrir eventuais
multas e/ou para cobrir o inadimplemento de obrigacGes contratuais, sem prejuizo da indenizagdo
eventualmente cabivel. Nesta hipotese, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos apds o
recebimento da notificacdo regularmente expedida, a garantia devera ser reconstituida;

c) Ficara retida no caso de rescisdao contratual, até definitiva solucdo das pendéncias
administrativas e/ou judiciais;

d) Sera liberada mediante pedido por escrito pelo contratado.

11.5. Sem prejuizo das san¢des previstas na lei e no Edital, a ndo prestacdo da garantia exigida sera
considerada recusa injustificada em assinar o Contrato, implicando na imediata anulacdo da Nota
de Empenho emitida.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

12.1. Efetuar o pagamento no prazo previsto.
12.2. Aplicar a contratada as penalidades regulamentares e contratuais apos prévio procedimento
administrativo, garantido previamente o direito & ampla defesa.

12.2.1. A contratante se reserva o direito de rejeitar, no todo ou em parte, 0s servigos
executados ou o fornecimento dos materiais, se estiverem em desacordo com as especificacoes
requeridas.

12.3. Assegurar as pessoas credenciadas pela contratada o livre acesso aos equipamentos,
proporcionando todas as facilidades para que ela possa desempenhar o servico.

12.4. Comunicar a contratada quaisquer ocorréncias relacionadas a aquisicdo do material objeto
deste termo.

12.5. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens/materiais recebidos
provisoriamente com as especifica¢fes constantes do edital e da proposta, para fins de aceitacédo e
recebimento definitivos.

12.6. Acompanhar e fiscalizar a entrega dos materiais objeto deste termo, por meio de servidor
especialmente designado, podendo sustar, recusar ou devolver qualquer material em desacordo com
as condicOes e exigéncias especificadas neste instrumento.

12.7. Constitui obrigacdo da contratada o disposto no Termo de Referéncia.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES E
RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

13.1 Manter, durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as obrigacfes
assumidas, todas as condicOes de habilitacdo e qualificacdo exigidas no ato
convocatario.

13.2 Responsabilizar-se por quaisquer danos pessoais e/ ou materiais, causados por
técnicos (empregados) e acidentes causados por terceiros, bem como pelo pagamento
de salarios, encargos sociais e trabalhistas, tributos e demais despesas eventuais,
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decorrentes da prestacdo dos servicos.

13.3 Responsabilizar-se pelas eventuais despesas para execucdo do servico solicitado,
quaisquer gque sejam os seus valores, e cumprir todas as obrigacGes constantes dos
anexos deste ato convocatario.

13.4  Constitui obrigagédo da contratada o disposto no Termo de Referéncia.

CLAUSULA DEC!MA QUARTA — DA ASSISTENCIA TECNICA E DOS TERMOS
E CONDICOES DO COMODATO:

14.1. A empresa vencedora/contratada do Lote 01 deverd fornecer para o item 01 (um)
equipamento analisador laser de fluxo para bioensaios com microesferas marcadas com
fluorocromos, com capacidade de ler microesferas simultaneamente, as quais apresentem DNA
ligado as sondas que estdo aderidas as microesferas, prdprias para tipificacdo HLA de classe | e Il
por SSO, deteccdo de anticorpos anti-HLA Classe | e/ou Il e outros bioensaios com principio de
analise de padrdo de cores em microesferas.

14.2. Qualificagcdes minimas do equipamento analisador laser de fluxo (Lote 01 - Item 01):

a) Sistema Optico (com fotodiodos de maxima sensibilidade tanto para vermelho quanto
para infravermelho);

b) Comprimento de onda com sensibilidade para PMT;

c) Filtro de fluorescéncia, analise de forma de onda;

d) Sistema de aspiracdo (sistema pneumatico tipo eixo Z, volume de amostra variavel de
20-200uL);

e) Sistema protegido contra material bioperigoso;

f) Bomba de pressédo tipo seringa de fluxo variavel com precisdo;

g) Comprimento de onda do laser necessario para contagem de microesferas;

h) Descricdo dos comprimentos de onda de fluorescéncia que sejam adequados a contagem
de microesferas.

14.3. O equipamento deve ter registro na ANVISA/Ministério da Salde, em plena validade.

14.4. O equipamento devera funcionar ininterruptamente no caso de falta de energia elétrica até que
o gerador da FHB restabeleca o fluxo energético.

14.5. Equipamentos que excederem o indice de indisponibilidade de 10% do tempo previsto de uso
deverdo ser imediatamente substituidos. A troca sera baseada na apresentacdo do registro do
namero de horas em que o0 equipamento estiver inoperante por problemas técnicos.

14.6. O equipamento deverd ser novo e atualizado, estar em perfeitas condi¢des de uso e, caso haja
atualizacdo tecnolégica durante a vigéncia do contrato, a empresa contratada devera efetuar sua
troca ou atualizacao.
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14.7. A empresa devera fornecer todos os acessérios do equipamento, sem 6énus a FHB, para
realizar o numero de testes adquiridos, de acordo com relacdo a ser apresentada a época da
apresentacao das propostas.

14.8. No caso do recebimento definitivo do equipamento, tal procedimento se dara mediante
aprovacao dos relatérios de qualificacdo de instalagdo (QI), registro de treinamento da equipe,
qualificacdo operacional (QO), com emissao de certificado de calibracdo e relatérios de QI e QO,
para atendimento aos requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB. O prazo para
execucdo e apresentacdo dos relatérios de QI e QO seré de, no maximo, 05 (cinco) dias Uteis ap6s
instalagdo do equipamento, para prosseguimento da qualificacdo de desempenho (QD), que sera
realizada pela equipe técnica da FHB, em até 30 (trinta) dias apds a instalacéo.

149. A empresa contratada devera prestar manutencdo preventiva e corretiva para
operacionalizac¢do do equipamento durante o periodo de utilizagdo dos insumos, bem como devera
emitir relatérios dos servigos de manutencao e/ou calibracdo prestados.

14.10. A contratada deverd realizar manutencdo preventiva e calibragdo do equipamento
periodicamente, de acordo com cronograma pré-estabelecido, a fim de conservar o equipamento em
condicbes regulares de funcionamento, procedendo a: limpeza, verificacdo de todos os itens
pertinentes a manutencéo, calibracdo completa, testes de funcionamento, ajustes e substituicdes de
pecas, independentemente de solicitacdo do Laboratério de Imunologia de Transplantes (LIT) ou
da Engenharia Clinica, em dia e horario previamente agendados entre as partes.

14.11. A contratada devera prestar assisténcia técnica continua com substituicdo de pecas e
componentes sem custo adicional ao contrato e ter ainda atendimento técnico em até 48 (quarenta e
oito) horas apdés chamado telefonico, via e-mail ou fax efetuado pela FHB, bem como
disponibilizar assisténcia técnica imediata via acesso remoto.

14.12. Se durante a manutencdo, for necessaria a troca de pegas ou a retirada do equipamento, este
deve ser imediatamente substituido por outro igual ou similar, enquanto a manutencdo do
equipamento defeituoso estiver ocorrendo.

14.13. Se o0 equipamento apresentar quebras seguidas, isto é, mais de 03 (trés) no periodo de trinta
dias, a FHB se reserva o direito de reavaliar e até mesmo de proceder a rescisdo contratual,
assegurados o contraditorio e a ampla defesa a contratada.

14.14. A empresa contratada sera responsavel pela instalagdo do equipamento no Laboratorio de
Imunologia dos Transplantes desta Fundacdo, que fica no Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN),
Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908. Ser-lhe-a
disponibilizada rede 220v — monofésico — 60hz.

14.15. A instalacdo do equipamento devera estar concluida em até 45 (quarenta e cinco) dias apds
recebimento, pela contratada, da nota de empenho emitida pela FHB, quando também se dara a
entrega da primeira parcela dos insumos.

14.16. A empresa serd responsavel por qualquer dano causado a FHB ou a terceiros, quando da
instalagcdo do equipamento nas dependéncias desta Casa.

14.17. A contratada devera realizar in loco (na FHB) o treinamento para manuseio do equipamento,
quando da sua instalacéo, bem como no caso de atualizagdo tecnoldgica.
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14.18. Caso 0 equipamento faca uso de reagentes que necessitem descarte especial (residuo
guimico/bioldgico), a contratada devera fornecer quantidade suficiente de recipientes de descarte
para o residuo gerado pelo equipamento (proporcional ao volume dia/més), em cumprimento as
normas de gerenciamento de residuos.

14.19. A contratada deverd realizar reposicdo de testes perdidos por falha ou danos elétricos,
eletrénicos ou mecanicos do equipamento ou por falta de manutencao preventiva.

14.20. A empresa vencedora/contratada do Lote 01 devera fornecer ainda todos os reagentes
necessarios para utilizacdo dos testes, como as microesferas de calibragdo (CAL1 e CAL2) e
controle (CON1 e CONZ2) para as calibra¢cBes e manutengdes necessarias, a solucdo de lavagem
(Sheath Fluid), os reagentes Streptoavidina conjugada a ficoeritrina, anticorpo Anti-lgG Humano
conjugado com Ficoeritrina, e Soro Controle Negativo, nas quantidades necessarias para realizagéo
de todos os testes requeridos, em conformidade com relacgéo, quantitativo e cronograma de entrega
a ser apresentado a época da apresentacdo das propostas.

14.21. A metodologia utilizada deverd ser a de sondas de oligonucleotideos com sequéncias
especificas imobilizadas na superficie por microesferas para identificagdo de alelos e grupos
alélicos HLA em amostras de DNA genémico amplificadas através de PCR.

14.22. Os kits de SSO deverdo contemplar todos os alelos de HLA descritos em
http://hla.alleles.org.

14.23. Nos casos de ambiguidade e/ou resultados inconclusivos, a contratada deverd oferecer
técnica adicional ou estratégia para sua resolucao, sem énus para a FHB.

14.24. Fornecer software de anélise dos resultados com as seguintes caracteristicas minimas:

a) sistema de operagdo Windows 7 ou XP;

b) possuir registro perante a ANVISA/MS para fins de diagnostico, conforme determinacgéo
do artigo 37 da RDC n° 61/2009 (que dispde sobre o funcionamento dos Laboratérios de
Histocompatibilidade), que descreve: Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e
importados, devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagdo vigente”;

c) Exportagdo dos dados no formato CSV;

14.25. Fornecer bulas originais ou copias autenticadas destas, referentes a todos os insumos, em
lingua portuguesa ou acompanhadas de traducdo para a lingua portuguesa, caso 0 registro no
Ministério da Satde seja em nome do licitante estrangeiro. Sendo o Registro em nome do licitante
nacional ou representante legal do licitante estrangeiro, basta a bula lingua portuguesa;

14.26. Responsabilizar-se pelas despesas e quaisquer impostos, encargos trabalhistas,
previdenciarios, comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal, prestacdo de garantia e
quaisquer outros que incidam ou venham a incidir sobre os equipamentos/insumos ofertados.

14.27. Devera efetuar as entregas dentro do pactuado no contrato, de acordo com as especificagdes
deste Termo de Referéncia, contadas a partir do recebimento da nota de empenho, constando nos
materiais as indicag¢des de marca, modelo, fabricante, validade e procedéncia.

14.28. Comunicar a FHB, no prazo minimo de 20 (vinte) dias que antecedam o prazo de entrega, 0s
motivos que impossibilitem o seu cumprimento, responsabilizando-se pelos danos e prejuizos
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decorrentes da paralisacdo na execucdo do fornecimento (salvo na ocorréncia de motivo de forca
maior, apurado na forma da legislacdo vigente).

14.29. Manter, durante a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢cfes assumidas,
todas as condi¢Bes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacdo, nos termos do art. 55, inciso
XII1, da Lei n°. 8.666/1993.

14.30. A contratada devera langar na nota fiscal as especificacbes do material entregue, de modo
idéntico aquele constante da nota de empenho.

14.31. A contratada deverad apresentar em cada data de entrega o certificado que garanta que a
empresa controla a rastreabilidade dos lotes e a validade dos reagentes utilizados nos testes e
controle de qualidade, pelo tempo de retencdo requerida nas normas vigentes, mediante entrega de
comprovante a FHB.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DAS PENALIDADES

15.1. O atraso injustificado na execucdo, bem como a inexecucdo total ou parcial do Contrato
sujeitardA a Contratada a multa prevista no Edital, descontada da garantia oferecida ou
judicialmente, sem prejuizo das sancBes previstas no art. 87, da Lei n° 8.666/93, facultada ao
Distrito Federal, em todo caso, a rescisdo unilateral, bem como investir-se na posse de bens, alienar
coisas, promover contratacdes para conclusdo ou aperfeicoamento de obras ou servigos.

15.2. Das Espécies:

As licitantes e/ou contratadas que ndo cumprirem integralmente as obrigacdes assumidas, garantida
a prévia defesa, estdo sujeitas as seguintes san¢des em conformidade com o Decreto n° 26.851, de
30/05/2006, publicado no DODF n° 103, de 31/05/2006, pg. 05/07, alterado pelos Decretos n°s
26.993/2006, de 12/07/2006 e 27.069/2006, de 14/08/2006:

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo, e impedimento de contratar com a
Administracdo do Distrito Federal, por prazo nao superior a 2 (dois) anos, e dosada segundo a
natureza e a gravidade da falta cometida. Para a licitante e/ou contratada que, convocada dentro do
prazo de validade de sua proposta, ndo celebrar o contrato, deixar de entregar ou apresentar
documentacdo falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da execucdo do seu objeto,
comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude fiscal; a penalidade sera aplicada por prazo ndo
superior a 5 (cinco) anos, e a licitante e/ou contratada sera descredenciada do Sistema de Cadastro
de Fornecedores, sem prejuizo das multas previstas no Edital e no contrato e das demais
cominacdes legais, aplicadas e dosadas segundo a natureza e a gravidade da falta cometida;

IV — declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a
prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a contratada ressarcir a
Administracdo pelos prejuizos resultantes e apos decorrido o prazo da sancéo aplicada com base no
item anterior.
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15.3. As sanc¢Bes previstas nos incisos I, Il e IV do subitem anterior poderdo ser aplicadas
juntamente com a do inciso I, facultada a defesa prévia do interessado, no respectivo processo, no
prazo de 5 (cinco) dias Uteis.

15.4. Da Adverténcia:

A adverténcia é o0 aviso por escrito, emitido quando o licitante e/ou contratada descumprir qualquer
obrigacdo, e sera expedido:

| — Pelo Centro de Compras, quando o descumprimento da obrigacdo ocorrer no ambito do
procedimento licitatorio; e

Il — Pelo ordenador de despesas da FHB se o descumprimento da obrigacdo ocorrer na fase de
execugdo contratual, entendida desde a recusa em retirar a nota de empenho ou assinar o contrato.

15.5. Da Multa:

A multa é a san¢do pecunidria que sera imposta a contratada, pelo ordenador de despesas da FHB,
por atraso injustificado na entrega ou execugdo do contrato, e sera aplicada nos seguintes
percentuais:

I - 0,33% (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execucao
de servicos, calculado sobre o valor correspondente a parte inadimplente, até o limite de 9,9%, que
corresponde a até 30 (trinta) dias de atraso;

Il - 0,66 % (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou
execucdo de servicos, calculado, desde o primeiro dia de atraso, sobre o valor correspondente a
parte inadimplente, em carater excepcional, e a critério da FHB, quando o atraso ultrapassar 30
(trinta) dias;

I11 - 5% (cinco por cento) sobre o valor total do contrato/nota de empenho, por descumprimento do
prazo de entrega, sem prejuizo da aplicagdo do disposto nos incisos | e Il deste subitem;

IV - 15% (quinze por cento) em caso de recusa injustificada do adjudicatério em assinar o contrato
ou retirar o instrumento equivalente, dentro do prazo estabelecido pela Administracdo, recusa
parcial ou total na entrega do material, recusa na conclusdo do servico, ou rescisdo do contrato/
nota de empenho, calculado sobre a parte inadimplente; e

V- 20% (vinte por cento) sobre o valor do contrato/nota de empenho, pelo descumprimento de
qualquer clausula do contrato, exceto prazo de entrega.

15.6. A multa sera formalizada por simples apostilamento contratual, na forma do art. 65, §8°, da
Lei n° 8.666/93 e serd executada apds regular processo administrativo, oferecido a contratada a
oportunidade de defesa prévia, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar do recebimento da
notificagdo, nos termos do 8§ 3° do art. 86 da Lei n° 8.666/93, observada a seguinte ordem:

I - Mediante desconto no valor da garantia depositada do respectivo contrato;
Il - Mediante desconto no valor das parcelas devidas & contratada; e
Il - Mediante procedimento administrativo ou judicial de execucao.
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15.7. Sempre que a multa ultrapassar os créditos da contratada e/ou garantias, o seu valor sera
atualizado, a partir da data da aplicacdo da penalidade, pela variagio do indice Geral de Pregos de
Mercado (IGP-M), da Fundacao Getulio Vargas.

15.8. O atraso, para efeito de calculo de multa, sera contado em dias corridos, a partir do dia
seguinte ao do vencimento do prazo de entrega ou execucdo do contrato, se dia de expediente
normal na reparticdo interessada, ou no primeiro dia Gtil seguinte.

15.9. Em despacho, com fundamentacdo sumaria, poderéa ser irrelevado:

| - O atraso ndo superior a 5 (cinco) dias; e

Il - A execucdo de multa cujo montante seja inferior ao dos respectivos custos de cobranca.

A multa poderd ser aplicada cumulativamente com outras san¢des, segundo a natureza e a
gravidade da falta cometida, consoante o previsto do subitem 15.3 e observado o principio da
proporcionalidade.

15.10. Decorridos 30 (trinta) dias de atraso, a nota de empenho e/ou contrato deverdo ser
cancelados e/ou rescindidos, exceto se houver justificado interesse da unidade contratante em
admitir atraso superior a 30 (trinta) dias, que sera penalizado na forma do inciso Il do subitem 13.5.

15.11. A sangdo pecunidria prevista no inciso IV do subitem 15.5 ndo se aplica nas hipdteses de
rescisdo contratual que ndo ensejam penalidades.

15.12. Da Suspens&o:

A suspensdo é a sancdo que impede temporariamente o fornecedor de participar de licitacdo e de
contratar com a FHB, e, se aplicada em decorréncia de licitagdo na modalidade pregdo, ainda
suspende o registro cadastral da licitante e/ou contratada no Cadastro de Fornecedores do Distrito
Federal, instituido pelo Decreto n° 25.966, de 23 de junho de 2005, e no Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores — SICAF, de acordo com 0s prazos a seguir:

| - por até 30 (trinta) dias, quando, vencido o prazo de adverténcia, emitida pelo Centro de
Compras, a licitante e/ou contratada permanecer inadimplente;

Il - por até 90 (noventa) dias, quando a licitante deixar de entregar, no prazo estabelecido Edital e
seus Anexos, 0s documentos e anexos exigidos, quer por via fax ou internet, de forma provisoria,
ou, em original ou copia autenticada, de forma definitiva;

I11 - por até 12 (doze) meses, quando a licitante, na modalidade pregdo, convocada dentro do prazo
de validade de sua proposta, ndo celebrar o contrato, ensejar o retardamento na execucdo do seu
objeto, falhar ou fraudar na execucéo do contrato; e

IV - por até 24 (vinte e quatro) meses, quando a licitante:

a) apresentar documentos fraudulentos, adulterados ou falsificados nas licitacOes,
objetivando obter, para si ou para outrem, vantagem decorrente da adjudicacdo do objeto da
licitag&o;

b) tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacédo; e

c) receber qualquer das multas previstas no subitem anterior e ndo efetuar o pagamento;

15.13. A penalidade de suspensdo sera aplicada pela autoridade competente da FHB.
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15.14. As penalidades serdo aplicadas em caso descumprimento das obrigagdes no ambito do
procedimento licitatorio e na fase de execucdo contratual, entendida desde a recusa em retirar a
nota de empenho ou assinar o contrato.

15.15. A penalidade de suspenséo sera publicada no Diério Oficial do Distrito Federal.

15.16. O prazo previsto no inciso IV podera ser aumentado para até 05 (cinco) anos, quando as
condutas ali previstas forem praticadas no &mbito dos procedimentos derivados dos pregdes.

15.17. Da Declaracéo de Inidoneidade:

15.17.1. A declaracdo de inidoneidade sera aplicada pela Diretora-Presidente da FHB, a vista dos
motivos informados na instrucdo processual.

15.17.2. A declaracdo de inidoneidade prevista neste item permanecera em vigor enquanto
perdurarem 0s motivos que determinaram a puni¢do ou até que seja promovida a reabilitacdo
perante a propria autoridade que a aplicou, e sera concedida sempre que a contratada ressarcir a
FHB pelos prejuizos resultantes de sua conduta e apds decorrido o prazo da sangéo.

15.17.3. A declaragdo de inidoneidade e/ou sua extin¢do serd publicada no Diario Oficial do
Distrito Federal, e seus efeitos serdo extensivos a todos os oOrgdos/entidades subordinadas ou
vinculadas ao Poder Executivo do Distrito Federal, e & Administragdo Publica, consoante dispde o
art. 87, IV, da Lei n° 8.666, de 1993.

15.18. Das Demais Penalidades:

As licitantes que apresentarem documentos fraudulentos, adulterados ou falsificados estardo
sujeitas as seguintes penalidades:

| - suspensédo temporéria do certificado de registro cadastral ou da obtencéo do registro, por até 24
(vinte e quatro) meses, dependendo da natureza e da gravidade dos fatos; e

Il - declaracéo de inidoneidade, nos termos do subitem 15.17;

Il - aplicam-se a este subitem as disposi¢Ges do subitem 15.4 e 15.5.

15.19. As sanc0es previstas nos subitens 15.4 e 15.5 poderdo também ser aplicadas as empresas ou
profissionais que, em razdo dos contratos regidos pelas Leis Federais n°s 8.666, de 1993 ou 10.520,
de 2002:

I - Tenham sofrido condenacdo definitiva por praticarem, por meios dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

Il - Tenham praticado atos ilicitos, visando frustrar os objetivos da licitacdo; e

I11- Demonstrarem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragcdo, em virtude de atos
ilicitos praticados.

15.20. Do Direito de Defesa:
E facultado & interessada interpor recurso contra a aplicacio das penas de adverténcia, suspensio
temporéria ou de multa, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, a contar da ciéncia da respectiva

notificacao.

15.21. O recurso seré dirigido a autoridade superior, por intermédio da que praticou o ato recorrido,
a qual podera reconsiderar sua decisdo, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo,
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fazé-lo subir, devidamente informado, devendo, neste caso, a decisdo ser proferida dentro do prazo
de 5 (cinco) dias Uteis, contado do recebimento do recurso, sob pena de responsabilidade.

15.22. Na contagem dos prazos estabelecidos nesta Clausula, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-
se-a 0 do vencimento, e considerar-se-d0 0s dias consecutivos, exceto quando for explicitamente
disposto em contrario;

15.23. Assegurado o direito a defesa prévia e ao contraditério, e apds o exaurimento da fase
recursal, a aplicacdo da sancdo serd formalizada por despacho motivado, cujo extrato devera ser
publicado no Diério Oficial do Distrito Federal, devendo constar:

I - A origem e o numero do processo em que foi proferido o despacho;

Il - O prazo do impedimento para licitar e contratar;

I11 - O fundamento legal da sancéo aplicada; e

IV - O nome ou a razdo social do punido, com o nimero de sua inscricdo no Cadastro da Receita
Federal.

15.24. Apo6s o julgamento do(s) recurso(s), ou transcorrido 0 prazo sem a sua interposi¢do, a
autoridade competente para aplicagdo da sang¢do providenciara a sua imediata divulgagdo no sitio
www.compras.df.gov.br, inclusive para o bloqueio da senha de acesso ao Sistema de Controle e
Acompanhamento de Compra e LicitacGes e Registro de Precos do Distrito Federal - e-compras, e
aos demais sistemas eletrdnicos de contratagdo mantidos por 6rgdos ou entidades da Administracdo
Publica do Distrito Federal.

15.25. Ficam desobrigadas do dever de publica¢do no Diério Oficial do Distrito Federal as sangdes
aplicadas com fundamento nos subitens 15.4 e 15.5 desta clausula de penalidades, as quais se
formalizam por meio de simples apostilamento, na forma do art. 65, §8°, da Lei n° 8.666, de 1993.
15.26. Do Assentamento em Registros:

15.26.1. Toda sancdo aplicada sera anotada no historico cadastral da empresa.

15.26.2. As penalidades terdo seus registros cancelados ap6s o decurso do prazo do ato que as
aplicou.

15.27. Da Sujeicdo a Perdas e Danos:

15.27.1. Independentemente das sanc¢des legais cabiveis, regulamentadas pelo Decreto n° 26.851/06
e suas alteragOes, previstas neste Termo, a licitante e/ou contratada ficard sujeita, ainda, a
composicao das perdas e danos causados a FHB pelo descumprimento das obrigacdes licitatorias
e/ou contratuais.

15.28. Disposi¢des Complementares:
15.28.1. As sancg0es previstas nos subitens 15.4, 15.5 e 15.12 da presente clausula serdo aplicadas

pelo ordenador de despesas da FHB.
15.28.2. Os prazos referidos nesta clausula so se iniciam e vencem em dia de expediente na FHB.
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CLAUSULA DECIMA SEXTA — DO PAGAMENTO

O pagamento serd feito, de acordo com as Normas de Execucdo Orcamentéaria, Financeira e
Contébil do Distrito Federal, em parcelas, mediante a apresentacdo de Nota Fiscal, liquidada até 30
(trinta) dias de sua apresentagdo, devidamente atestada pelo Executor do Contrato.

PARAGRAFO PRIMEIRO — Nenhum pagamento sera efetuado 8 CONTRATADA enquanto
pendente de liquidacdo qualquer obrigacdo que Ihe for imposta em virtude de penalidade ou
inadimpléncia, sem que isso gere direito ao pleito de reajustamento de precos ou corre¢do
monetaria.

PARAGRAFO SEGUNDO - Para efeito de pagamento, a CONTRATADA devera comprovar a
regularidade fiscal para com a Fazenda do Distrito Federal, Seguridade Social (CND), ao FGTS e a
Justica do Trabalho, mediante Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT.

PARAGRAFO TERCEIRO — A Nota Fiscal/Fatura que contiver erro sera devolvida a Contratada
para retificacdo e reapresentacdo, iniciando a contagem dos prazos fixados para o atesto a partir do
recebimento da Nota Fiscal/Fatura corrigida, ndo cabendo atualizacdo financeira sob nenhuma
hipétese.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DA ALTERACAO CONTRATUAL

Toda e qualquer alteracdo devera ser processada mediante a celebracdo de Termo Aditivo, com
amparo no art. 65 da Lei n° 8.666/93, vedada a modificacéo do objeto.

PARAGRAFO PRIMEIRO - A alteracdo de valor contratual, decorrente de reajuste de preco,
compensagdo ou penalizagdo financeira, prevista no Contrato, bem como o empenho de dotagoes
orcamentérias, suplementares, até o limite do respectivo valor, dispensa a celebragdo de
aditamento.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - RESCISAO AMIGAVEL

O Contrato podera ser rescindido por acordo entre as partes, reduzida a termo no processo da
licitagdo, desde que haja conveniéncia para a Administracdo, com antecedéncia minima de 60
(sessenta) dias, sem interrupgdo do curso normal da execugdo do Contrato.

CLAUSULA DECIMA NONA - DA RESCISAO

O Contrato podera ser rescindido por ato unilateral da FHB, reduzido a termo no respectivo
processo, na forma prevista no Edital e seus Anexos, observado o disposto nos art. 77, 78 e 79 da
Lei n° 8.666/93, sujeitando-se a Contratada as consequéncias determinadas pelo art. 80 desse
diploma legal, sem prejuizo das demais san¢des cabiveis.
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CLAUSULA VIGESIMA - DOS DEBITOS PARA COM A FHB

Os débitos da Contratada para com a FHB, decorrentes ou ndo do ajuste, serdo inscritos em Divida
Ativa e cobrados mediante execucdo na forma da legislagdo pertinente, podendo, quando for o
caso, ensejar a rescisdo unilateral do Contrato.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA — DO EXECUTOR

A FHB, por meio de ato préprio, e com amparo no art. 67 da Lei n° 8.666/93, designara um
Executor para o Contrato, que desempenhara as atribui¢fes previstas nas Normas de Execu¢do
Orcamentéria, Financeira e Contabil.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA - DA PUBLICAGCAO E DO REGISTRO

A eficdcia do Contrato fica condicionada a publicagdo resumida do instrumento pela
Administracéo, na Imprensa Oficial, até o quinto dia util do més seguinte ao de sua assinatura, para
ocorrer no prazo de vinte dias daquela data, apds o que devera ser providenciado o registro do
instrumento.

CLAUSULA VIGESIMA TERCEIRA - DO FORO

Fica eleito o foro de Brasilia — Distrito Federal, para dirimir quaisquer ddvidas ou controvérsias ao
presente contrato, com expressa rentncia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

PARAGRAFO UNICO — Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a
Ouvidoria de Combate & Corrupgéo, no telefone 0800-6449060, conforme Decreto n° 34.031, de 12
de dezembro de 2012.

E assim, por estarem justas e acertadas, as partes firmam o presente CONTRATO, em 03 (trés) vias
de igual teor, forma e para um so efeito, na presenca de 02 (duas) testemunhas, que também o
subscrevem.

Brasilia, de de 2017.
MIRIAM DAISY CALMON SCAGGION Representante Legal da Empresa
FUNDAGCAO HEMOCENTRO DE BRASILIA Empresa
Diretora-Presidente Representante da Contratada
Testemunhas:
22 —  Nome:
a o .
1 Nome: CPF:

CPF:
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ANEXO “A” DO CONTRATO

LOTE

ITEM

INSUMOS/TESTES
LABORATORIAIS

UNID. DE
MEDIDA

QUANT.

VALOR UNIT.

VALOR ANUAL

01

01

Kit completo para tipagem de
antigenos  leucocitarios humanos
LOCUS A

Teste

6000

R$

R$

01

02

Kit completo para tipagem de
antigenos  leucocitarios humanos
LOCUS B

Teste

6000

R$

R$

01

03

Kit completo para tipagem de
antigenos  leucocitarios humanos
LOCUS DRB1

Teste

6000

R$

R$

01

04

Kit completo para tipagem de
antigenos  leucocitarios humanos
LOCUS DQA1

Teste

200

R$

R$

01

05

Kit completo para tipagem de
antigenos  leucocitarios humanos
LOCUSC

Teste

200

R$

R$

01

06

Kit completo para tipagem de
antigenos  leucocitarios humanos
LOCUS DRB1 - ALTA
RESOLUCAO

Teste

200

R$

R$

01

07

Kit para determinagdo de anticorpos
anti-HLA de classe | e Il por método
de andlise de fluxo de BEADS
marcadas com antigenos purificados
HLA de classe | e Il

Teste

1000

R$

R$

01

08

Kit para identificacdo de anticorpos
anti-HLA de classe | grupo 1, 2 e 3,
combinados para paciente com PRA
alto, por métido de andlise por fluxo
de beads marcadas com antigenos
Unicos especificos para classe |,
grupo 1, 2 e 3 combinados para
classe |, grupo 1, 2 e 3 combinados

Teste

750

R$

R$

01

09

Kit para identificacdo de anticorpos
anti-HLA de classe Il, grupo 1, para
pacientes com PRA alto, que utilize
analise de BEADS marcadas com
antigenos Unicos especificos para
classe Il grupo 1

Teste

700

R$

R$

01

10

Controle Negativo para uso em testes
de histocompatibilidade, compativel
com o kit de detecgdo de anticorpos
anti-HLA Classe | e 1l por analisador
de fluxo

Unidade

R$

R$
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Kit completo para tipagem de
antigenos leucocitarios humanos pela
02 11 | metodologia de micro-ssp de baixa e Teste 300 R$ R$
média resolugdo locus A, B e C
(SSP1L).

Kit completo para tipagem de
antigenos leucocitarios humanos pela
02 12 | metodologia de micro-ssp de baixa e Teste 300 R$ R$

média resolucgdo locus DRB1, DQBL,
DPB1 (SSPDRQP1).

TAQ DNA POLIMERASE HOT
START - para amplificacdo HOT-
03 13 | START de fragmentos de DNA, para Teste 80 R$ R$
uso em PCR (reacdo em cadeia da
Polimerase).

Kit de extracdo de DNA gendmico
04 14 | répido a partir de células do sangue Teste 13000 R$ R$
ou células epiteliais humanas.

VALOR MENSAL PARA INSUMOS/TESTES R$
VALOR ANUAL PARA INSUMOS/TESTES R$




