FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS

I-OBJETIVO

O presente Formuldrio de Solicitagdo de Compras visa a aquisi¢iio de insumos, com
fornecimento de 0] (um) equipamento em sistema de COMODATO, incluindo assisténcia
técnica/manutencies preventivas € corretivas, consumiveis, solugdes de lavagens.
controles e calibradores para realizago de testes de identificagio bacteriana - Gram
Positivas e Gram Negativas — e de fungos leveduriformes e de sensibilidade aos
antimicrobianos e antifingicos, ¢ atender & demanda da Unidade por um periodo de 12

(doze) meses. conforme descri¢io do item Il deste formulario.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcangar a seguinte finalidade: dispor de insumos e
cquipamenios para realizar ¢ fornecer resultados rapidos de testes de determinagdo ¢
interprelacio de sensibilidade nos antimicrobianos e antifiingicos' para bactérias aerdbias ¢
anacrabias facultativas, Gram-positivas, Gram-negativas ¢ fungos que imfectam humanos,

H-JUSTIFICATIVA

Os itens solicitados sdo wiilizados na realizagio de (testes automatizados para a
identificacio rapida de bactérias e fungos clinicamente significanies - das bactérias
aerdbias ¢ anaerdbias facultativas, Gram-positivas e Gram-negativas - e de testes de
sensibilidade a antimicrobianos ¢ antifiingicos.

A resisténcia bacteriana aos antibicticos € um problema crescente, presente em todos 0s
paises ¢ que vem sendo discutido mundialmente. Para 2019, a Organizacio Mundial da
Satde (OMS) apontou o lema como # guinla ameaga 4 saide global Atualmente, o
problema atingiu repercussio global pois os novos mecanismos de resisténcia emergentes
ameagam a eficiéncia do tratamento de inlecgdes comuns, resultando em estado enfermo
prolongado, incapacidade & morte. Sem antibidticos eficazes a prevencio e tratamento de
procedimentos médicos se tornam de alto risco.

No Brasil, de acordo com dados da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitdria (Anvisa),
cerca de 25% das infecgOes registradas sdo causadas por  micro-organismos

multirresistentes — agueles que se tomam imunes & aglo dos antibidticos. O surgimento de
"superbactérias” ¢ um fendmeno associado a virios fatores, incluindo o uso indiscriminado
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deste tipo de medicamento. Desta forma, & importante conhecer os mecanismos de
resisténcia bacteriana através de um diagnostico rapido e preciso.

Em conformidade & Portaria n® 64, de || de dezembro de 2018, que “Determina aos
laboratorios da rede piblica ¢ rede privada. de todas as Unidades Federadus, a utilizagio
das normas de interpretagio para os testes de sensibilidade aos antimicrobianos (TSA).
tendo como base os documentos da versdo brasileira BRCAST do European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing™, os testes em Painéis Gram Positivo e Gram
Negativo sio necessarios para atender a necessidade de padronizagiio dos testes de
determinagio ¢ interpretagdo dos perfis de sensibilidade sos antimicrobianos, nortear a
prescri¢do do medicamento, entre outros.

O género Candida constitui o principal grupo de leveduras que causam infecgdes
oportunistas no ser humano. Este généro compde-se de cerca de 150-200 espécies, muitas
das quais podem habitar o trato gastrointestinal, sistema urogenital, pele, ¢ mucosa do trato
respiratorio de seres humanos, Elas se tornam patogénicas em pacientes com o sistema
imunoldgico comprometido e. nestas circunstinciss, podem causar doenga em
praticamente todos os orgios ¢ tecidos, resultando em infecglo superficial, invasiva ¢
sistémica. Portanto, estio emergindo como agentes de infecgdes principalmente em
neonatos, imunocomprometidos, idosos, diabdticos, pés-operados. uso prolongado de
antibioticos, pacientes internados. uso de corticodides, transplantados, uso de catéteres.
nutrigdo parenteral. gravidez ¢ uso de anticoncepcionais,

Com o aumento do uso de drogas antifingicas, o nimero de relatos de resisténcia aos
medicamentos antifiingicos também aumentou, o gue evidencia ainda mais a necessidade
de se compreenderem os mecanismos celulores moleculares  envolvidos no
desenvolvimento da resisténcia aos antifiingicos.

A identificacio de fungo isolado em meio de cultura permite o diagndstico das infecgdes
fingicas superficiais ¢ profundas. As infecgdes por leveduras, consideradas oportunisticas
em sua maioria, @m aumentado em importincia devido & emergéncia de outros géneros e
especies além dos mais conhecidos (Candida albicans ou Cryptococcus neoformans), Este
mcremento de casuistica, favorecido pelo aumento de pacientes imunocomprometidos ou
pelo uso de novas priticas médicas, faz com que a identificaglo acurada desses fungos seja
crucial para a determinagio epidemioldgica e tratamento. O fungigrama orienta na escolha
do antifingico adequado so tratamento de infecgdes fiingicas causadas por lev
(Candida spp. e Cryptococcus spp. ).
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Uma espécie nova Candida auris, tém sido descrita nos cinco continentes. A emergéncia
desse patogeno #m chamado atengdo da comunidade cientifica ¢ da drea da satde por
causa da multirresisténcia s trés principais classes de antifungicos disponiveis atualmente
(azdis, anfotericina B e equinocandinas} ¢ seu papel como agente de infecgdio associada aos
cuidados com a saide, especialmente ém ambiente hospitalar, Em 2017, & Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria) emitiu um comunicado de risco relstando surtos de C.
auris em servigos de saide da América Latina. descrevendo o fungo como uma ameaga &
satde global. A Anvisa recomenda que se a Candida auris for isolada em algum servigo
hospitalar, esse . deverd encaminhar as amostras para os laboratdrios de referéncia. Sendo
assim, para 0 Estado do Rio de Janeiro, o Lacen RJ ¢ referéncia para confirmag@o desse
patbgeno . ¢ a automago se faz necessdria, pois € a dnica forma de identificd-lo. por
métodos fenotipicos ndo é possivel chegar a espécie desse microrganismo,

E importante salientar que os métodos automatizados contribuem muito para a otimizagio
de um exame microbiologico. Vale ressaltar que ao acelerarmos os resultados
microbiologicos, como isolamemo e idemificagio dos principais microrganismos
epidemiologicamente relevanies, estamos proporcionando ao médico assistente as escolhas
mais apropriadas de antibioticoterapia.

Assim. a automagdo permite maior precisio e agilidade nos diagnosticos de infecgdes
bacterianas ¢ fungicas. possibilitando, portanto, uma agilidade na intervengiio médica ¢
agdes da Vigilincia em Satde;

111 — OBJETO DA AQUISICAO

3.1. E ohjeto do formuldrio de solicitagiio a aquisicdo de insumos, com fomecimento de 01
(um) equipamento em sistema de COMODATO. incluinde assisténcis
tecnica/manutengles preventivas ¢ corretivas, consumiveis. solugdes de [lavagens,
controles ¢ calibradores para realizaclio de testes de identificag@io bacteriana e fungos, teste
de sensibilidade aos antimicrobianos e antifingicos, de acordo com as especificacdes e
quantidades constantes no quadro abaixo:

tote MEM CODIGOSIGA  DESCRICAC UN QUANT

£B10.385.0001 PAINEL DE IDENTIFCACAD £  ANTIBIOGRAMA DESLRICAD: DE
i 1 Sl BACTERIAS GRAM POSITIVA EM AMOSTRAS DIVERSAS, METODO:

bl AUTOMATIZADO, ACESSORIO: TODOS 0S CALIBRADORES @
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PAINEL DE IDENTIFICACAO [ ANTIBIOGRAMADESCRICAQ: DE

; EE10385.0002 BACTERIAS GRAM NEGATIVAS EM AMOSTRAS DIVERSAS, METODO: i pr
ID-53686  AUTOMATIZADO, ACESSORIC: TODOS OS5 CALIBRADORESR.

REAGENTES

esinsaspogs  PNELDE IDENTIFICACAD £ ANTIBIOGRAMA,DESCRICAQ: PARA
- 0 oi0s1  -EVEDURAS EM AMOSTRAS DIVERSAS, METODO: AUTOMATIZADO, uN 134
' ACESSORIO: TODOS OS CALIBRADORES, REAGENTES

2 A descriciio dos itens e dos equipamentos nfio restringe o universo de competidores.

3.3. Justifica-se 0 agrupamento dos itens em lote pelos motivos abaixo:

a) Os reagentes solicitados serdio utilizados para a realizag@o de testes automatizados de
identificagio ¢ de sensibilidade aos antimicrobianos para bactérias Gram positivas,
Gram negalivas e fungos leveduriformes;

b) A metodologia € automatizada ¢ demanda equipamento proprio para a realizagio dos
testes;

¢) Os reagentes e os insumos devem guardar a compatibilidade com & metodologia do
respectivo cquipamento;

d) Assim, os insumos ¢ reagentes devem ser de mesmo fabricante.

O nio grupamento poderia resultar nu possibilidade de mais de um vencedor para cada um
dos reagentes. cada um formecendo um equipamento, acrescentando-se, ainda. o fato dos
laboratérios terem suas areas fisicas restrilas; ndo comportando mais de uma maguina para
a realizagdo dos exames em questiio,

3.4. Além dos reagentes solicitados no quadro 3.1, todo o material acessorio necessario i
execugdio dos tesles, tais como consumiveis, solugdes de lavagens. controles e calibradores
€/ou outros devem ser entregues pela empresa licitante vencedora.

34,1, Todos os reagentes devem ser fomecidos em quantitativo que permita a realizaciio
do numero de testes previstos no presente formulario de solicitagdo,

3.5. A opglio pelo comodato do equipamento apresenta vanlagens, Sendo o fornecimento
dos reagentes 0 objeto principal da contratagio e os equipamentos os veiculos para a
adequada utilizagio dos reagentes, 0 comodato viabiliza acesso a equipamento de ponta,

com o fornecimento de todo o material acessorio para o seu funcionamento Lpnnlem:{}/hw
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pipetas. cubetas), assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto valor
agregado; a manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos € formecida pela empresa.
sem que haja prejuizo da rotina; recebe-se @ estrutura de um laboratdrio de ponta, com
suporte ¢ assisténcia de profissionais; permite. finalmente, a atuslizacio do equipamento.
quando da sua obsolescéncin, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade
de andlise. por incorporagio de novos exames ou aumento da demanda.

33.1. O comodato ndo tem carater vinculative da aguisicio de insumos perante
determinado fornecedor, considerando a relagio de compatibilidade enire os insumos
necessarios & realizacdo dos testes € os respectivos equipamentos. Tal cardter vinculativo
levaria & Administragio a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitacio
durante toda a vida til do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisigdes com um s
tomecedor, de maneira a restringir 4 concorréncia, bem como  eventual anti-
economicidade, uma vez gue outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pregos
mais vantajosos. A Administragdo estaria forgada. por quesides (écnicas, a adquirir os
insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamento, Qutro viés seria a
administracdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se
tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de diagnéstico laboratorial,

3.6. DO COMODATO: A empresa vencedora da liciiago fornecera 01 (um)
equipamento analisador iotalmente automatizado para identificagio bacteriana e fiingica €
da sensibilidade aos antimicrobianos e antifingicos, em regime de comodato, com
qualidade superior & minima exigida desde que o género do bem permanega inalterado ¢
seja atendido o requisito de menor prego, Os equipamentos devem apreseniar as seguintes
caracteristicas (ou superior):

a) Dispor de capacidade minima de incubar, simultaneamente, 60 cartdes/painéis para
identificac@o de bactérias Gram Positivas, Gram Negativas, fungos leveduriformes,
antibiograma e fungigrama;

b) Realizar os testes de wdentificacio bacteriana - cultura para bactérias: fermentadoras,
nio fermentadoras, fastidiosas, anaerobicas, Gram positivas, Gram negativas ¢
leveduras;

¢} Realizar a identificagfo e fungigrama dos seguintes fungos: Candidas sp. Candida auris,

B

Cryptococcus ¢ Trichosporon,
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d) Realizar antibiograma ¢ fungigrama com resuliados expressos em Concentragio
Inibitoria Minima (MIC);

¢) Conter software atualizado em conformidade com as Normas do “Brazilian Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing” (BrCAST), emitir dados estatisticos,
epidemiolégicos e relatdrios de Vigilancia Epidemiologica.

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

4.1. Para a definigio do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da
Unidade para 12 meses. foi utilizado como pardmetro o consumo realizado no ano de 2019,
conforme quadros abaixo apresentados:

Consumo-anual 2019

TEM DESCRITIVO 2019 TOTAL C/20%
1 PAINEL GRAM POSITIVD 110 137
2 PAINEL GRAM NEGATIVO 347 430
3 PAINEL LEVEDURAS 112 132

Fome LACENRS

Consumo mensal 2019

ITEM IaN FEV MAR  ABR. MAI JUN  JUL AGDY  SET OUT MOV DEZ  TOTAL
:g;"{f:'vgmm S L. 14 3 & 10 8 7 g 12 6 i 1o
:?::::ng 1 3% W} @ ¥ B/ W ¥ O B W ¥ 3
&M&Lm 8 7 12 B 3 il 9 5 1 B 4 12
Fome:LACENIY

Ao quantitativo estimado foi mcluida margem de aproximadamente 20%, com pequena
variacio relativa a arredondamentos ¢ reserva técnica, considerada como razodvel para
cobrir cvenluais situagdes imprevistas efou necessidades futuras, garuntindo assim o
abastecimento da Unidade

v/
V - QUALIFICACAO TECNICA g‘/’
5.1. Para a qualificagfio 1écnica, sdo solicitados os seguintes documentos: i

B
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1) Licen¢a de Funcionamento Sanitdrio ou Cadastro Sanitario, nas seguintes hipoteses de
acordo com a RDC 153/17 e IN 1672017:

a.l) Licenga de Funcionamento Sanitdrio LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida. deverd ser apresentado também o documento
gue comprove seu pedido de revalidagio:

a.2) Cadastro Sanitario poderd ser apresentado no lugar da Licen¢a de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituican:

a.3) Para fins de comprovagio da Licenca de Funcionamento Sanitério LFS ou
Cadastro Sanitario poderd ser aceito a publicacio do ato no Didrio Oficial pertinente;
a4) A Licenga emitida pelo Servigo de Vigildncia Sanitdria deverd estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os Grglios competentes nio
estabelecem validade para Licenca. devera ser apresentada a respectiva comprovagio
legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pesson juridica) para desempenho de atividade
pertinénte e compativel com o objeto da liciiago, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido{s) por pessoa jurfdica de direito piblico ou privado. A
comprovagio da experiéncia prévia considerard até 50% (cinguenta por cento) do
objelo a ser contratado;

¢) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei
n"3.991/1973. Lei n®6.360/1976. Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n®12.401/2011,
dos reagentes ¢ equipamentos, devendo constar & validade (dia‘més/ano), por meio de:
c.1) Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Agéncia de Vigilincia Sanitaria; ou
¢.2) Protocole de solicitagio de sua revalidagdo, acompanhada de c6pia do registro
vencido, desde que a revalidaciio do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do altimo ano do quinguénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.
¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar
essa isencdo através de;

# Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo € isento

de registro; ou
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7 Resolugdo dn Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a
isencio do objeto ofertado.

VI- CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVAIJACAG
6.1 — O(s) Licitante{s) vencedor{es) deveri(do) fornecer catilogo do fabricante com a
descri¢io para anilise técnica, junto documentos de habilitagio.

6.1.2. O catdlogo para andlise 1écnica deverd ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE - Av, Padre Leonel Franca. 248 Gévea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil
— CEP: 22461-000; Tel:: 55 (21) 2334-5010.

6.1.3 A pedido do pregoeiro. o catdlogo poderd ser encaminhado pelo e-mail

licitacaoi@s.r.ov.br

6.1.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias Gteis, a contar da data da entrega do
catélogo, para anilise do mesmo;

6.1.5. Critérios para avaliagio do catdlogo: na avaliagio do catalogo serd verificado se a
descrigiio técnica do produto corresponde § exigéncia do formuldrio.

6.1.6. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe téenica do LACEN.

6.1.7 Justificativa para exigéneia do catdlogo: a apresentagiio do catdlogo é necessaria para
analise das especificages dos produtos ofertados.

6.2 Caso seja necessdrio. os licitantes vencedores deverdio fomecer amostras no prazo
maximo de até 07 (sete) dias Gteis apos a solicitagio da Fundagdo de Saide.

6.2.1 O quadro abaixo define 0 quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo
aquele que permiie que a andlise fornega resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

ITEM DESCRICAC QUANTIDADE
PAINEL DE IDENTICACAD E ANTIBIOGRAMA DE BACTERIAS GRAM

POSITIVAS 2.
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PAINEL DE IDENTIFICACAD E ANTIBIOGRAMA DE BACTERIAS GRAM

L NEGATIVAS _ =
5 PAINEL CE IDENTIFICACAD EANTIBIOGRAMA, DESCRICAD: PARA 10
- LEVEDURAS -
QUANTITATIVO DE EQUIPAMENTOS PARA ANALISE
Equipamento tatalmente automatizado, conforme descrito no o1
capitule 3.6

6.2.2 As amostras solicitadas para avaliagio deverdo ser entregues no seguinte enderego:
-~ LACEN: Rua do Resende, |18 - Centro - Rio de Janeiro - R1, CEP: 20231092

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

FS: licitagBes:licitacao @ fs.r pov br

LACEN: sguisicaoi@lacen fs.r.gov.br e dad@lacen (s tf.gov br

6.2.4 A validade das amostras a serem entregues deve ser de. no minimo, (1 (um) més.

6.2.5 A Unidade terd o prazo de |5 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto,
para elaboracdo do parecer técnico, Este prazo contempla os processos de anilise e, se

necessirin, reanilise do material.

6.2.6 A avaliagdo da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagiio
e supervisio da Dire¢io da Unidade (LACEN).

6.2.7 Justificativa da necessidade de avalisgiio de amostras: A avaliagio € importante k)/
considerando que os insumos solicitados se destinam a realizagho de identificagdo

bacteriana ¢ flingica e testes de sensibilidade aos antimicrobianos e acs antifiingicos. Um

defeito / mal funcionamento no produto ou nio atendimento das especificagdes técnicas

pode comprometer os resultados obtidos, sejam os lalso positivos quanto os falso

negativos,

6
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6.2.8.Para a avalia¢io serio realizados experimentos ¢ lestagem com cepas padrio e
amaostras clinicas

6.2.9 Critérios de juleamento das amostras: Os critérios para avaliagio dos produtos
equipamentos serfio: precisdo e sensibilidade do reagente, indice de concordancia e
reprodutibilidade dos resultados frente amostras positivas e negalivas de anilises ja
realizadas com os reagentes ¢ téenica jd estabelecida no LACEN/RI, utilizando-se como
parimetro de comparagio amostras biologicas caracterizadas anteriormente, devendo estes
resultados apresentar um percentual de aceilagio igual ou maor gue 90% (noventa por

cento).

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1, Os) insumo{s} do objeto deste lermo serd(fio) recebido(s), desde que:

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

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

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periedo 1otal de
validade, conlorme Resolugio SES n® 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que
estd aqui estabelecido, a empresa deverd se comprometer formalmente, por meio de
cartn, & efeluar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada. sem
qualquer 6nus para a Administragio;

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

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

VIII — DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
3 Ent

a) As entregas serfio parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

b) As entregas deverfio ocorrer no prazo de 30 (trina) dias corridos a partir do recebimento
da nota de empenho:

8.1.1 Do local ¢ hordrio da primeira entrega:
a) A primeira entrega deverd ser mo LACEN. em comjunto com & instalagio dos

equipamentos ¢ fornecimento dos insumos para a validagiio do sistema analitico.
b) Endereco de Entrega:
— LACEN: Rua do Resende, 118 - Centro - Rio de Janeiro - RJ, CEP: 20231092

£
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c) Hordrio da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

§.1.2 Do local e hordrio das entregas subsequentes:

4) Endereco de Entrega: CGA Coordenagiio Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier,
762, Barreto, Niterdi - RJ

b) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira. das 08 as 16h.

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

a) Entregar os ilens nos prazos acima mencionados, o logo seja cientificada para a
retirada dos empenhos: gualquer despesa inerente ao processo de logistica para
entrega do material e equipamento ficard sob a responsabilidade do fornecedor
registrado;

b) Entregar o produto com copia do empenho € com informagiio na Nota Fiscal de lote e
validade. de acordo com a Resolug@o da Secretaria de Saude n® 1342/2016:

¢) Fomecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto™ do frasco
de reagentes:

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

¢) Fomecer todos os insumos descartaveis (microplacas, cubetas de plastico
descartdveis, solugdes de limpeza de agulhas de aspiragio, ou outros a depender do
tipo de méguina), necessarios & realizagio dos testes adquiridos;

f) Fomecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar
o nimero de testes adquiridos. com periodicidade didria:

g) Repor todas as perdas por nfo conformidade do (s) reagente (5) e/ou insumo (s), ou
problemas no equipamento; a contratada deverd substituir, em qualquer época, o
produto / equipamento, desde que fique comprovada a existéncia de inadequagdo ao
solicitado ou qualquer nio conformidade, mediante a apresentagdo do produto
defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, nio scarrctando Gnus para a
CONTRATANTE; ou o prazo pars a referida substituicio devera ser de 03 (cinco b"’./
dias dteis, contados da solicitagfo feita pela Administragio;

s C
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h) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos. bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE,
garantindo que o seu fransporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as
temperaturas minimas ¢ maximas, empilhamento ¢ umidade: os bens poderio ser
rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes neste formuldrio de solicitagio e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 03 (cinco) dias uteis, a contar da notificagio & Contratada, s custas desta,
sem prejuizo da aplicaciio das penalidades;

i) Apresentar. quando da entrega dos produtos, toda a documentacio relativa as
condigdes de armarenamento e transporte. desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até 4 chegada 8 CONTRATANTE:

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

k) Fomecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto:

1) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

m) Oferecer assessoria cientifica sem Onus para administragio e disponivel para
utilizagdo dos produtos, bem como do equipamento. Tal assessoria cientifica deverd
ser formada por profissionais habilitados ¢ tem a fungiio de dar susteniac@o técnica e
cientifica em qualquer questionamento quanto ac processamento de amostras no
equipamento, podendo ser feito remotamente;

n) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste formuldrio.

o) Atender com presteza ds solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessdrias ao
pronto  atendimento das reclamagdes levadas 8o seu  conhecimento pela
CONTRATANTE:

p) Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato, 6:« 5‘( w/‘/

9.2 - Quanto ao equipamento. a CONTRATADA se obriga a: v@
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a) Fomnecer 3 CONTRATANTE, durante a vigénecia do Termo de Comodato, todo e
qualquer material necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

b) Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizagdo das calibragfes, com
periodicidade recomendada pelo fabricante ¢/ou de acordo com as regras de qualidade
estipuladas pelo laboratdrio:

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

d) Fomecer treinamento/capacitagio, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para
o(s) funciondrio(s) designado(s) pelo LACEN, para operagio do equipamento, devendo
ser presencial. tedrica e pratica no local de instalagio do equipamento; os treinamentos
sero reafizados apenas uma vez ¢ deverfio incluir o fornecimento dos insumes
necessarios 4 sua realizagio. que ndo devem ser contabilizados como item de entrega.
Os assessores deverdo acompanhar a roting, no minimo 03 (trés) dias, para sanar
dividas;

e) Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalagio ¢ direito de uso
de toda a aparelhagem sutomdlica necessaria 4 execugdo dos testes;

f) Formecer equipamentos de automaglio, em regime de comodato, em conformidade com
o especificado neste formulario;

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

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

i) Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibragdo, manutengdes preventivas
e corretivas:

J) Entregar os protocolos de qualificagdo de instalagio, operacional e de desempenho do
equipamento, para apreciaglo do contratanie, Depois de aprovados, caberd 3 empresa
efetuar os testes para a qualificagio do equipamento previstos no protocolo, sob
supervisio de profissional indicado pelo contratante, em data programada pel

V&bb
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CONTRATANTE e confirmada junto 8 CONTRATADA com antecedéncia de (5
(cinco) dias dteis:

k) Dispor de assisténcin cientifica para Rio de laneiro (Capital), para que de forma
pontual, a qualquer tempo de uso do equipamento; sejam saneados guaisquer problemas
que venham a ser identificados pela CONTRATANTE e niio estejam relacionados &
manutencio;

[} Prestar assisténcia técnica/manutengdo corretiva, guando solicitada pelo LACEN, no
intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das
7 as 17h; o conserto de todo ¢ qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive
com eventual substituicdo de pegas. ¢ obngagdo da empresa vencedora, ndo havendo
onus adicional para a Administrucio;

m}Caso reste impossibilitado o repare do equipamento no mesmo dia do chamado. devera
ser disponibilizado, em até wés dias (teis outro cquipamento para substitui-lo,
tempordria ou definitivamente, a fim de se evitar 2 descontinuidade do servigo.

n) Prestar assisiéncia lécnica/manutencdo preventivi. conforme o cronograma a ser
apresentado, cuja periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estimado de forma
a nido comprometer a qualidade, seguranga e continuidade dos exames, considerando a
RDC 30272205, a empresa também deve submeter a lista de itens de verificagiio;

o) Transmitir 8 CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o profocolo (com
o respectivo cronograma) de manutengdo preventiva e calibragio, a qual deverd ser
executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto do
LACEN. A calibragio deve ser feita por instrumento rastredvel junto a Rede Brasileira
de Calibragio (RBC) ou por drgio internacional equivalente, Deverd. ainda. realizar,
sempre gue necessaria. a manutengio corretiva dos equipamentos.

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

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

r) Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou
oulras hipiteses de caso fortuito ou forga maior;

s) Realizar, sem onus & CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo
LACEN as modificagdes e ajustes no equipamento que s¢ apresentem necessarios para

")
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otimizar o funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas
tecnologias, sendo 0s custos com os materiais necessdrios para a execucdo deste ajuste
de responsabilidade da CONTRATADA:

1) Responsabilizar pela instalagio de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento)
entre o equipamento automatico e o Sistema Corporativo do LACEN, em prazo maximo
de 10 (dez) dias apos a instalagio dos equipamentos:

u) A vigéncia do comodato € de até 06 (seis) meses apds o decurso da vigéncia da ata ou
até o 1ermino do estoque dos insumos caso esses se esgotem antes do prazo. Assim o

equipamento so podera ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato ou
mediante a solicitagdo da CONTRATANTE.

X~ OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

b) Confiar somente & CDN['RAT&DA ou a0 representante indicado por ela a manutengio
do equipamento, impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servigos;
€) Assegurar aos téenicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita
com antecedéncia minima de um dia @il pleno acesso aos locais em que se
encontrarem instalados os. equipamentos. com vistas a possibilitar que os mesmos
efetuem a manutengdo ¢ & inspegdo do equipamento, resguardadas as necessidades de
Biosseguranga do LACEN, gque deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA ¢ seus

profissionais enquanto permanecerem no local;

d) Nao efetuar quaisquer modificacdes ou transformagdes no equipamento sem o prévio e
expresso consentimento da CONTRATADA:

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

f) Cumprir 1odas as recomendagdes que venham 4 ser feitas pela CONTRATADA em
qualquer época, quanto 3 utilizaglo dos equipamentos, desde que razodveis e
pertinentes.

2} Utilizar nos equipamentos somente os produtos forecidos pela CONTRATADA:

h) Netificar por escrito 8 CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizacio;
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1) Formecer @ CONTRATADA todas as informacBes necessirias & fiel execugdo do
presente contrato,

1) Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execugdio, laudo de vistoria no
momento do recebimento do equipamento em comodato: '

<

Diretor Geral
LACEN-R) | FSERJ
|G Funcionat: 42181068
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