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Processo N2 00063-00002740/2023-87

Agquisicao de insumos e equipamentos novos
para realiza¢gdo de exames de Pesquisa de
Anticorpos Anti-HLA visando atender a populagao
de pacientes que estdo em fila de transplantes no
Distrito Federal.

R$ 5.139.667,40 (cinco milhdes cento e trinta e nove mil seiscentos e
sessenta e sete reais e quarenta centavos)

PROGRAMA DE TRABALHO:
10.303.6202.2975.0001 — SUPORTE AOS
TRANSPLANTES E A ATENCAO
HEMATOLOGICA

NATUREZA DE DESPESA: 33.90.30 -
Material de Consumo

FONTE DE RECURSOS:

PROGRAMA DE

TRABALHO: 138 (Recursos do SUS)
10.122.8202.8517.0117 - MANUTENCAO
DE SERVICOS ADMINISTRATIVOS GERAIS
- FHB - DF

NATUREZA DE DESPESA: 44.90.52 -
Equipamento e Material Permanente




FONTE DE RECURSOS: 100 (Recursos do
Tesouro)
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REGISTRO DE PRECOS MODO DE DISPUTA CRITERIO DE JULGAMENTO VARIACZ\O MINIMA DE LANCE
N3o Aberto Menor Preco Global 0,35%
~ COTA PREFERENCIA
? ? ?
LICITACAO EXCLUSIVA ME/EPP? ME/EPP/EQUIPARADAS? EXIGE AMOSTRA? EXIGE GARANTIA?
Nao Nao Sim Sim
PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS E IMPUGNACAO CADASTRO DAS PROPOSTAS INICIO DA SE?DSR':?;(I;SE DISPUTA DE
Até 23:59 hora.s‘do dia 29/04/2024 Até 09:59 horas do dia 06/05/2024 As 10:00 horas do dia 06/05/2024
pelo endereco licitacao@fhb.df.gov.br pelo www.gov.br/compras

Torna-se publico que a FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, por meio da Diretoria de Compras, sediada com sede no Setor Médico Hospitalar Norte —
Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF, realizara licitagdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO, nos termos da Lei n®
14.133, de 2021, Decreto Distrital n2 44.330 de 2023, e demais legislacdo aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢cGes estabelecidas neste Edital.

O Edital estara disponivel gratuitamente na pagina www.hemocentro.df.gov.br e no endereco eletrénico www.gov.br/compras, ou podendo igualmente ser
obtidos diretamente na Diretoria de Compras da Fundacdo Hemocentro de Brasilia, Setor Médico Hospitalar Norte (SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco
03, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908, nos dias Uteis, no horario das 08:00 horas as 17:00 horas, mediante requerimento da Licitante interessada ao
chefe do setor de compras, assinada pelo seu representante legal, devendo fornecer pen-drive, cartdao de memdria ou SSD.

1. DO OBIJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a aquisicdo de insumos e equipamentos novos para realizacdo de exames de Pesquisa de Anticorpos Anti-

HLA visando atender a populacdo de pacientes que estdo em fila de transplantes no Distrito Federal, conforme especificacbes e condicdes estabelecidas
neste Edital e seus anexos.

1.1.1. A contratacao ocorrera conforme tabela abaixo.
LOTE 1
~ UNIDADE DE
ITEM DESCRICAO DETALHADA CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE
1 KIT PARA DETERMINACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | E Il POR METODO DE ANALISE DE FLUXO 369360 Testes 2.900
DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS PURIFICADOS HLA DE CLASSE | E II. O Kit deve diferenciar as
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especificidades HLA, deve conter microesferas como controle negativo e controle positivo e acompanhar as
microesferas e tampao de lavagem

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS PARA
PACIENTE COM ANTICORPOS ANTI-HLA, POR METODO DE ANALISE POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM
ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS. O Kit deve determinar a
porcentagem de sensibilizacdo anti-HLA Classe | e especificidade dos anticorpos mais comuns e também
2 detectar as seguintes especificidades raras: A36, B41, B42, B48, B67, B71, B73 e B75. O Kit deve conter 369081 Testes 1.700
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 tampao de
lavagem.

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE Il GRUPO 1 PARA PACIENTES COM
ANTICORPOS ANTI-HLA, QUE UTILIZE ANALISE POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS
ESPECIFICOS PARA CLASSE Il GRUPO 1. O Kit deve determinar a porcentagem de sensibilizagdo 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 que reconhecem anticorpos anti-HLA sem a necessidade
de complemento e sem interferéncia de auto-anticorpo. O Kit deve diferenciar as especificidades HLA. Deve
conter microesferas como controle negativo e controle positivo. Devera acompanhar as microesferas e
tampao de lavagem.

369082 Testes 1.700

KIT PARA DETERMINAGCAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE

CLASSE | 369081 Testes 600

KIT PARA DETERMINAGCAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE

CLASSE 11 369082 Testes 600

Controle Negativo para uso em testes de histocompatibilidade, compativel com o kit de deteccdo de

. . . 432749 Frasco 11
anticorpos anti-HLA Classe | e Il por analisador de fluxo.

6*

EQUIPAMENTO NOVO para leitura de reacao de identificacdo de anticorpos anti-HLA com

: . . . . . . 418923 Unidade 1
microesferas/microparticulas conjugadas pela metodologia de citometria por fluxo. !

Equipamento de apoio para processos de lavagem:
Centrifuga de bancada para placas de PCR NOVA**
ou

Bomba a vacuo e vacuo manifold NOVAS***

434273 Unidade 1

*0Os produtos da marca IMMUCOR apresentam o item 6 contemplado nos kits dos itens 1 ao 5. Ja os da marca One Lambda, o item 6 é comercializado separadamente.
Portanto, serd o vencedor da proposta aquele que apresentar o menor valor para o somatdrio de todos os itens.

**Utilizada na técnica da fabricante One Lambda

***Utilizados na técnica da fabricante Immucor

1.2. A licitacdo sera realizada em grupo unico, formados por 8 itens, conforme tabela acima, devendo o licitante oferecer proposta para todos os
itens que o compdem.




2. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

2.1. Poderdo participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov.br/compras), por meio de Certificado Digital conferido pela Infraestrutura de
Chaves Publicas Brasileira — ICP — Brasil.

2.1.1. Os interessados deverdo atender as condi¢des exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia util anterior a data prevista para
recebimento das propostas.

2.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas
propostas e seus lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do érgao
ou entidade promotora da licitacdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

2.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas relacionados no item anterior e manté-los
atualizados junto aos drgaos responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcao ou a alteragao dos registros tao logo identifique
incorregdo ou aqueles se tornem desatualizados.

2.3.1. O Credenciamento é o nivel basico do registro cadastral no SICAF, que permite a participacdo dos interessados na modalidade licitatéria
Pregdo, em sua forma eletrénica.
2.3.2. O cadastro no SICAF devera ser feito no Portal de Compras do Governo Federal, no sitio https://www.gov.br/compras/pt-br/, por meio de
certificado digital conferido pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP - Brasil.
2.3.3. O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a responsabilidade do licitante ou de seu representante legal e a presuncdo de
sua capacidade técnica para realizacdo das transacOes inerentes a este Pregdo.

2.4, A ndo observancia do disposto no item anterior poderd ensejar desclassificagdio no momento da habilitacado.

2.5. As microempresas e empresas de pequeno porte poderdo participar desta licitacdo em condicdes diferenciadas, na forma prescrita na Lei

Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006, devendo para isso fazer o seu devido enquadramento como ME ou EPP em campo proprio no sistema,
QUANDO DO CADASTRO DE SUA PROPOSTA, DECLARANDO assim, para fins legais, sob as penas da lei, que cumprem os requisitos legais para a qualificacdo
como microempresa ou empresa de pequeno porte nas condi¢cdes do Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte, instituido pela
Lei Complementar n2. 123, de 14 de dezembro de 2006, em especial quanto ao seu art. 39, pela Lei Distrital n.2 4.611 de 2011, e pelo Decreto Distrital n.2
35.592 de 2014, que estdo aptas a usufruir do tratamento favorecido estabelecido nos seus artigos 42 a 49 e que ndo se enquadram nas situacdes
relacionadas no art. 32 da citada Lei Complementar.

2.6. As microempresas e empresas de pequeno porte, por ocasido da participacao desta licitacdo, deverdao apresentar toda a documentagao
exigida para efeito de comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista, mesmo que esta apresente alguma restricdo;

2.6.1. Havendo alguma restricdo na comprovacao da regularidade fiscal e trabalhista, sera assegurado o prazo de 2 (dois) dias Uteis, cujo termo
inicial corresponderd ao momento em que o proponente for declarado vencedor do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da Administracao
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Publica, para regularizagdo da documentag¢do, pagamento ou parcelamento do débito, e para emissao de eventuais certiddes negativas ou positivas
com efeito de certiddo negativa. (art. 22, § 12 da Lei Distrital n2 4.611 de 2011).

2.6.2. A ndo-regularizacdo da documentacdo, no prazo previsto no subitem 2.6.1., implicard decadéncia do direito a contratacdo, sem prejuizo
das sang¢les previstas no art. 155 da Lei n? 14.133 de 2021, sendo facultado a Administragcdo convocar os licitantes remanescentes, na ordem de
classificagdo, para a assinatura do contrato, ou revogar a licitagao.

2.7. Nas licitacGes de ampla concorréncia serd assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratacdo para as microempresas e
empresas de pequeno porte.
2.7.1. Entende-se por empate aquelas situagdes em que as propostas apresentadas pelas microempresas e empresas de pequeno porte sejam
de até 5% (cinco por cento) superior a proposta mais bem classificada.
2.8. Para efeito do disposto no 2.7, ocorrendo o empate, proceder-se-a da seguinte forma:
2.8.1. A microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada podera apresentar proposta de preco inferior aquela considerada

vencedora do certame;

2.8.2. N3do ocorrendo a contratacdo da microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificadas, serdo convocadas as préximas
colocadas que porventura se enquadrem na hipotese do subitem 2.7.1, na ordem classificatéria, para o exercicio do mesmo direito;

2.8.3. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos
estabelecidos nos 2.8.1 e 2.8.2, serd realizado sorteio, aleatdrio e automatico pelo sistema, entre elas para que se identifique aquela que primeiro
podera apresentar melhor oferta.

2.9. Na hipdtese da ndao-contratagdo nos termos previstos 2.8, o objeto licitado serd adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do

certame.

2.9.1. O disposto no 2.8 somente se aplicard quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido apresentada por microempresa ou empresa de
pequeno porte.

2.9.2. No caso de pregdo, a microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada sera convocada para apresentar nova proposta
no prazo maximo de 5 (cinco) minutos apds o encerramento dos lances, sob pena de preclusao.

2.10. Para o cumprimento do disposto nos artigos 47 e 48 da Lei Complementar n? 123/2006 e Lei Distrital 4.611/2011, a administracdo publica:
2.10.1. Em atendimento a exigéncia estabelecida no inc. Ill do art. 49 da Lei Complementar n? 123/2006, c/c art. 23 da Lei Distrital n?
4.611/2011, os itens que compdem o objeto deste edital serdo destinados 8 AMPLA CONCORRENCIA conforme previsdo constante no Anexo | deste
Edital;

2.11. Nao poderdo disputar esta licitagdo:

2.11.1. aquele que ndo atenda as condicGes deste Edital e seu(s) anexo(s);
2.11.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica, quando a licitagcdo versar sobre servicos ou

fornecimento de bens a ele relacionados;



2.11.3. empresa, isoladamente ou em consdrcio, responsdvel pela elaboragao do projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o
autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel
técnico ou subcontratado, quando a licitacdo versar sobre servigcos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

2.11.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo, impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de sang¢ao que
Ihe foi imposta;

2.11.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou
entidade contratante ou com agente publico que desempenhe funcdo na licitacdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdao do contrato, ou que deles seja
cOnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

2.11.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n? 6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

2.11.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em
julgado, por exploracdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condi¢cdes analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes
nos casos vedados pela legislagdo trabalhista;

2.11.8. agente publico do érgao ou entidade licitante;

2.11.9. N3o poderd participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execucdo do contrato agente publico do 6rgdo ou entidade
contratante, devendo ser observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego,
nos termos da legislacdo que disciplina a matéria, conforme § 12 do art. 92 da Lei n.2 14.133, de 2021.

2.11.10. Proprietario, Controlador, Administrador, Gerente ou Diretor de Pessoa Juridica, independente das denominagdes adotadas e do nivel
quantitativo ou qualitativo de participacdo do capital ou patrimoénio (Decreto n? 39.860, de 30 de maio de 2019);

2.11.11. Executores de contratos que trabalhem ou tenham trabalhado nos ultimos cinco anos como sdcios, administradores ou ndo, ou
responsaveis pelas entidades contratadas (Decreto n2 39.860/2019);

2.11.12. Agente Publico licenciado ou afastado por qualquer motivo e a qualquer titulo (Decreto n? 39.860/2019);

2.11.13. Empresas ou empresarios que tenham sido declarados inidéneos pela Administracdo Publica, direta ou indireta, Federal, Estadual,

Municipal e Distrital;

2.11.14. Sociedades integrantes de um mesmo grupo econdmico, assim entendido aquelas que tenham diretores, sdcios ou representantes legais
comuns, ou que utilizem recursos materiais, tecnolégicos ou humanos em comum, exceto se demostrado que ndo agem representando interesse
econdmico em comum (Parecer n? 314/2016 e 82/2016 PRCON/PGDF);

2.11.15. Pessoa juridica cujo dirigente, administrador, proprietario ou sécio com poder de direcdo, seja cOnjuge, companheiro ou parente, em
linha reta ou colateral, por consanguinidade ou afinidade, até o segundo grau, de (alterado pelo(a) Decreto n? 37.843/2016):

2.11.15.1. agente publico com cargo em comissdao ou fungdo de confianca que esteja lotado na unidade responsavel pela realizacdo da
selecdo ou licitagcdo promovida pelo 6rgdo ou entidade da administragdo publica distrital (Inciso alterado pelo(a) Decreto n2 37.843/2016); ou


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art9%C2%A71

2.11.15.2. agente publico cuja posicdao no érgdo ou entidade da administragdo publica distrital seja hierarquicamente superior ao chefe da
unidade responsavel pela realizacdo da selecdo ou licitacdo (Inciso alterado pelo(a) Decreto n? 37.843/2016).

2.11.16. A vedacdo de que trata o item 2.11.15 aplica-se aos contratos pertinentes a obras, servicos e aquisicao de bens, inclusive de servicos
terceirizados, as parcerias com organizacdes da sociedade civil e a celebragdo de instrumentos de ajuste congéneres.

2.11.17. A vedacdo estende-se as unides homoafetivas (art. 32, § 32 do Decreto n? 32.751/2011).

2.11.18. Empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela elaboracdo do termo de referéncia, ou do projeto bdsico 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,
responsdvel técnico ou subcontratado.

2.11.19. Considera-se participacdo indireta, a existéncia de qualquer vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira ou trabalhista
entre o autor do projeto, pessoa fisica ou juridica, e o licitante ou responsdavel pelos servicos, fornecimentos e obras, incluindo-se os fornecimentos de
bens e servigos a estes necessarios. O disposto aplica-se aos membros da comissio de licitacdo. (Parecer n2 314/2016 e 82/2016 PRCON/PGDF).

2.11.20. Ndo poderdo participar para os mesmo(s) item(ns) do certame, pessoas juridicas que tenham sdcios em comum ou que sejam
controladoras, coligadas ou subsididrias umas das outras.

2.12. O impedimento de que trata o item 2.11.4 serda também aplicado ao licitante que atue em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com
o intuito de burlar a efetividade da sancao a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito
ou a utilizacdo fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

2.13. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a empresa a que se referem os itens 2.11.2 e
2.11.3 poderdo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacdao, de execucdo da licitacdo ou de gestdo do contrato, desde que sob
supervisdo exclusiva de agentes publicos do érgdo ou entidade.

2.14. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econémico.

2.15. O disposto nos itens 2.11.2 e 2.11.3 ndo impede a licitacdo ou a contratacdo de servico que inclua como encargo do contratado a elaboracdo
do projeto basico e do projeto executivo, nas contratacdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de execucao.

2.16. Em licitacGes e contrata¢des realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente financiados por agéncia oficial de cooperagao
estrangeira ou por organismo financeiro internacional com recursos do financiamento ou da contrapartida nacional, ndo podera participar pessoa fisica ou
juridica que integre o rol de pessoas sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidénea nos termos da Lei n? 14.133/2021.

2.17. A vedacdo de que trata o item 2.11.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducdo da contrata¢do na qualidade de integrante de equipe de
apoio, profissional especializado ou funciondrio ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

3. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

3.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo sucedera as fases de apresentacao de propostas e lances e de julgamento.
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3.2. Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o preco ou o percentual de desconto, conforme o
critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e o hordrio estabelecidos para abertura da sessdo publica.

3.3. Caso a fase de habilitacdo anteceda as fases de apresentacdo de propostas e lances, os licitantes encaminhardo, na forma e no prazo
estabelecidos no item anterior, simultaneamente os documentos de habilitacdo e a proposta com o prego ou o percentual de desconto, observado o
disposto nos itens 7.1.1 e 7.22.1 deste Edital.

3.4. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo prdéprio do sistema, que:

3.4.1. estd ciente e concorda com as condi¢bes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a proposta apresentada compreende a
integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais,
nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente
os requisitos de habilitacdo definidos no instrumento convocatério;

3.4.2. ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de
14 anos, na condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXlll, da Constituicdo;

3.4.3. ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou for¢cado, observando o disposto nos incisos lll e IV
do art. 12 e noinciso Ill do art. 52 da Constituicdo Federal;

3.4.4. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em
outras normas especificas.

3.5. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo préprio do sistema eletronico, que cumpre os requisitos
estabelecidos no artigo 16 da Lei n? 14.133, de 2021.

3.6. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa devera declarar, ainda, em campo
proprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n? 123, de 2006, estando apto a usufruir do
tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos §§ 12 ao 32 do art. 42, da Lei n.2 14.133, de 2021.

3.6.1. no item exclusivo para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalacdo do campo “ndo” impedird o
prosseguimento no certame, para aquele item;

3.6.2. nos itens em que a participacao nao for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno porte, a assinalacdo do campo “nado”
apenas produzird o efeito de o licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n? 123, de 2006, mesmo que
microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa.

3.7. A falsidade da declaracdo de que trata os itens 2.4 ou 2.5 sujeitara o licitante as san¢Ges previstas na Lei n? 14.133, de 2021, e neste Edital.

3.8. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hipdtese de a fase de habilitacdo anteceder as fases de apresentagado de propostas
e lances e de julgamento, os documentos de habilitagao anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

3.9. N3o haverd ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de habilitacdo pelo licitante, o que ocorrera
somente apds os procedimentos de abertura da sessao publica e da fase de envio de lances.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm#art7
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art16
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm#art3
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm#art42
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art4%C2%A71
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm

3.10. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes convocados para apresentacdao de
propostas, apds a fase de envio de lances.

3.11. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante poderd parametrizar o seu valor final minimo ou o seu percentual de
desconto maximo quando do cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

3.11.1. a aplicagao do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagao aos lances
intermediarios quanto em relacdo ao lance que cobrir a melhor oferta; e
3.11.2. os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo estabelecido e o intervalo de que trata o subitem
acima.

3.12. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase

de disputa, sendo vedado:

3.12.1. valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por menor preco; e
3.12.2. percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de julgamento por maior
desconto.

3.13. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item anterior possuira carater sigiloso para os

demais fornecedores e para o érgao ou entidade promotora da licitacao, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos drgaos de controle
externo e interno.

3.14. Cabera ao licitante interessado em participar da licitacdo acompanhar as operacdes no sistema eletronico durante o processo licitatério e se
responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de negécios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administracao ou de sua desconexao.

3.15. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a
seguranga, para imediato bloqueio de acesso.

4, DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA
4.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico, dos seguintes campos:
4.1.1. valor unitério e total do item;
4.1.2. marca;
4.1.3. fabricante;
4.1.4. descricdo do objeto, contendo as informacdes similares a especificacdo do Termo de Referéncia;
4.2. Todas as especificagées do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.
4.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributdrios, comerciais e

guaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execucao do objeto.



4.4, Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo
o direito de pleitear qualquer alteracao, sob alegacdo de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

4.5, Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais varidveis, a cotacdao adequada sera a que corresponde
a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

4.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos na
legislacdo vigente.

4.7. A apresentacao das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cdes nelas contidas, em conformidade com o que dispde o
Termo de Referéncia, assumindo o proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicdo.

4.8. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua apresentacao.

4.9. Os licitantes devem respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contrata¢gdes publicas distritais, quando
participarem de licitagdes publicas;

4.10. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracdo por parte dos contratados pode ensejar a responsabilizacdo pelo
Tribunal de Contas do Distrito Federal e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a ado¢ao das medidas
necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 78, X, da Lei Organica do Distrito Federal; ou condenacdo dos agentes publicos responsaveis e
da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erdrio, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execu¢ao do contrato.

4.11. O julgamento da proposta serd consoante aos critérios de aceitacdo estabelecidos no Termo de Referéncia.
5. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE LANCES
5.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-d4 automaticamente em sessdo publica, por meio de sistema eletronico, na data, horario e local
indicados neste Edital.
5.2 Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no
sistema, até a abertura da sessdo publica.
5.2.1. Serd desclassificada a proposta que identifique o licitante.
5.2.2. A desclassificacdo sera sempre fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.
5.2.3. A ndo desclassificacdo da proposta ndo impede o seu julgamento definitivo em sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitacao.
5.3. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que somente estas participarao da fase de lances.

5.4. O sistema disponibilizard campo prdprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.



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

5.6. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario ou total do item (para SRP, utilizar valor unitario).

5.7. Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da sessdo e as regras estabelecidas no Edital.

5.8. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto superior ao Ultimo por ele ofertado e registrado pelo
sistema.

5.9. O intervalo minimo de diferencga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em
relacdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de 0,35% (trinta e cinco centésimos percentuais).

5.10. O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze segundos apds o registro no sistema, na hipotese
de lance inconsistente ou inexequivel.

5.11. O procedimento seguird de acordo com o modo de disputa adotado.

5.12. Caso seja adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa “aberto”, os licitantes apresentardo lances publicos e

sucessivos, com prorrogagoes.

5.12.1. A etapa de lances da sessdo publica terd duracdo de dez minutos e, apds isso, sera prorrogada automaticamente pelo sistema quando
houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do periodo de duracao da sessao publica.

5.12.2. A prorrogagao automatica da etapa de lances, de que trata o subitem anterior, sera de dois minutos e ocorrera sucessivamente sempre
que houver lances enviados nesse periodo de prorrogagao, inclusive no caso de lances intermediarios.
5.12.3. N3o havendo novos lances na forma estabelecida nos itens anteriores, a sessdao publica encerrar-se-a automaticamente, e o sistema
ordenara e divulgard os lances conforme a ordem final de classificacado.
5.12.4. Definida a melhor proposta, se a diferenca em relagdo a proposta classificada em segundo lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento),
o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocagdes.
5.12.5. Apds o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances intermedidrios.
5.13. Apds o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenard e divulgara os lances segundo a ordem crescente de
valores.
5.14. Ndo serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e registrado em primeiro lugar.
5.15. Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance registrado, vedada a

identificacdo do licitante.

5.16. No caso de desconexdao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o sistema eletronico poderd permanecer acessivel aos
licitantes para a recepcdo dos lances.



5.17. Quando a desconexao do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez minutos, a sessdo publica serd suspensa e
reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da comunicacdo do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletronico utilizado para
divulgacao.

5.18. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrerd com o valor de sua proposta.

5.19. Em relacdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances,
serd efetivada a verificacdo automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificard em coluna prdpria as
microempresas e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparag¢dao com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior
porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n? 123, de 2006, regulamentada
pelo Decreto n? 8.538, de 2015.

5.19.1. Nessas condigdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 5% (cinco por
cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

5.19.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente
em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apds a comunicacdo automatica para
tanto.

5.19.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se manifeste no prazo estabelecido, serdo

convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de
classificagdo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

5.19.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos

estabelecidos nos subitens anteriores, sera realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.
5.20. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele previsto no art. 60 da Lei n2 14.133, de 2021, nesta
ordem:

5.20.1. disputa final, hipdtese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova proposta em ato continuo a classificacao;

5.20.2. avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para

efeito de atesto de cumprimento de obrigacGes previstos nesta Lei;

5.20.3. desenvolvimento pelo licitante de a¢des de equidade entre homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

5.20.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orienta¢des dos drgaos de controle.
5.21. Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servicos produzidos ou prestados por:

5.21.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgdo ou entidade da Administragdao Publica estadual ou

distrital licitante ou, no caso de licitacdo realizada por drgao ou entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;
5.21.2. empresas brasileiras;

5.21.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;
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5.21.4. empresas que comprovem a pratica de mitiga¢do, nos termos da Lei n2 12.187, de 29 de dezembro de 2009.

5.22. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipdtese da proposta do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo
ou inferior ao desconto definido para a contratacdo, o pregoeiro poderd negociar condi¢cGes mais vantajosas, ap6s definido o resultado do julgamento.
5.22.1. A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagdo inicialmente estabelecida, quando o primeiro
colocado, mesmo apds a negociacdo, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do preco maximo definido pela Administracao.
5.22.2. A negociacdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais licitantes.
5.22.3. O resultado da negociacao serd divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do processo licitatdrio.
5.22.4. O pregoeiro solicitard ao licitante mais bem classificado que, no prazo de, no minimo, 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao

ultimo lance ofertado apds a negociagao realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmagao
daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

5.22.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo
0 prazo.

5.23. Apds a negociacdo do preco, o Pregoeiro iniciard a fase de aceitacdo e julgamento da proposta.

6. DA FASE DE JULGAMENTO

6.1. Encerrada a etapa de negociacdo, o pregoeiro verificard se o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condicdes de

participacdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n? 14.133/2021, legislacdo correlata e no item 2.12 do edital, especialmente quanto a
existéncia de sanc¢do que impeca a participacao no certame ou a futura contratacao, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;

b) Cadastro  Nacional de  Empresas Inidbneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da  Unido
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e
c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas - CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).
6.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio majoritario, por forca da vedacdo de que trata
oart. 12 da Lein® 8.429, de 1992.
6.3. Caso conste na Consulta de Situacdo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro diligenciara para verificar se
houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n2 3/2018, art. 29, caput)
6.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros. (IN n2 3/2018, art.
29, 819).

6.3.2. O licitante serd convocado para manifestacdo previamente a uma eventual desclassificagdo. (IN n2 3/2018, art. 29, §29).
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6.3.3. Constatada a existéncia de sanc¢do, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condicdo de participacdo.

6.4. Na hipdtese de inversdo das fases de habilitacdo e julgamento, caso atendidas as condi¢des de participacao, serd iniciado o procedimento de
habilitacdo.
6.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro

verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade com os itens 2.5.1 e 3.6 deste edital.

6.6. Verificadas as condicGes de participacdo e de utilizacdo do tratamento favorecido, o pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro
lugar quanto a adequac¢do ao objeto e a compatibilidade do preco em relagdo ao maximo estipulado para contratacdao neste Edital e em seus anexos,
observado o disposto no artigo 29 a 35 da IN SEGES n? 73, de 30 de setembro de 2022.

6.7. Serd desclassificada a proposta vencedora que:
6.7.1. contiver vicios insanaveis;
6.7.2. ndo obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;
6.7.3. apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢co maximo definido para a contratagao;
6.7.4. ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracao;
6.7.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que insanavel.
6.8. No caso de bens e servigos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor
orcado pela Administracao.
6.8.1. A inexequibilidade, na hipdtese de que trata o caput, sé serd considerada apds diligéncia do pregoeiro, que comprove:
6.8.1.1. gue o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
6.8.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.
6.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser

efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

6.10. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e
Formacao de Pregos elaborada pela Administragao, o licitante classificado em primeiro lugar sera convocado para apresentar Planilha por ele elaborada, com
os respectivos valores adequados ao valor final da sua proposta, sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

6.11. Erros no preenchimento da planilha n3o constituem motivo para a desclassificacdo da proposta. A planilha poderd ser ajustada pelo
fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde que ndo haja majoracao do preco.

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

6.11.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indicacdo de recolhimento de impostos e contribuicdes na forma

do Simples Nacional, quando ndo cabivel esse regime.
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6.12. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentacdo de amostra, o licitante classificado em primeiro lugar devera apresentd-la, conforme
disciplinado no Termo de Referéncia, sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

6.13. Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e hordrio de realizacdo do procedimento para a avaliacdo das amostras, cuja
presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.

6.14. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

6.15. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de
amostra fora das especificacdes previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.

6.16. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), o Pregoeiro analisara a aceitabilidade da proposta ou lance
ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-d com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia.

7. DA FASE DE HABILITACAO
7.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia e neste Edital, serdo exigidos para fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n?
14.133, de 2021.
7.1.1. A documentacgao exigida para fins de habilitacdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econémico-financeira, podera ser substituida pelo
registro cadastral no SICAF.
7.1.2. A licitante cuja habilitagdo parcial no Sicaf acusar, no demonstrativo “Consulta Situagdao do Fornecedor”, algum documento com validade
vencida, deverd encaminhar o respectivo documento a fim de comprovar a sua regularidade.
7.1.3. Para fins de habilitacdo, ndo serdo aceitos protocolos, tampouco documentos com prazo de validade vencida.
7.1.4. Considerando o art. 156, Ill, da Lei n? 14.133 de 2021, serd realizada prévia pesquisa junto ao Portal Oficial do Tribunal de Contas da

Unido (consulta consolidada de Pessoa Juridica) para aferir se existe algum registro impeditivo ao direito de participar de licitacbes ou celebrar
contratos com o Ente sancionador (Parecer n2 087/2020 PRCON/PGDF).

7.2. Para habilitacao dos licitantes, sera exigida, a seguinte documentacao:
7.2.1. Qualificagao técnica:

| - Da contratada:

a) Autorizacdo de funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
b) Licenca sanitdria, em plena validade, emitida pela Divisdao de Vigilancia Sanitaria do DF ou do estado de origem da empresa.
c) A regulamentacdo das licengas sanitarias e registro de produtos para saude se encontra nas Leis n? 5.991/73, Lei n2 6.360/76,

Portaria n2 802/98-Min. Saude, RDC n2 185/2001 e legislacbes complementares.

- Dos reagentes:
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7.2.2.

7.2.3.

a) Prova de registro no Ministério da Saude, em plena validade.
Il - Dos equipamentos:

a) Prova de que o equipamento para identificagdo de anticorpos anti-HLA com microesferas/microparticulas conjugadas pela
metodologia de citometria por fluxo possui registro no Ministério da Saude, em plena validade.

V- Do software:
a) Prova de registro no Ministério da Saude, em plena validade, para o software de analise.
Regularidade fiscal e trabalhista:

| - Certidao Negativa de Débitos ou certiddo positiva com efeito de negativa, emitida pela Secretaria de Estado de Economia do Distrito
Federal, em plena validade, para as empresas com sede ou domicilio fora do Distrito Federal, que podera ser obtida por meio do sifo eletrénico
da Secretaria de Economia do Distrito Federal - https://ww1.receita.fazenda.df.gov.br/cidadao/certidoes/Certidao;

Il - Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), expedida pela Justica do Trabalho, conforme determina a Lei n.2 12.440 de 2011.

Il - a inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

V- a inscricdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu
ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

V- a regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou municipal do domicilio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da
lei; a regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

VI - a regularidade perante a Justica do Trabalho;

VIl - o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 72 da Constituicao Federal.

Qualificagao econdmico-financeira:

[ - Certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante, datada dos ultimos 90 (noventa) dias, ou que
esteja dentro do prazo de validade expresso na prépria Certiddo. No caso de pragas com mais de um cartdrio distribuidor, deverao ser
apresentadas as certiddes de cada um dos distribuidores (Nota Juridica n2 09/2023 - PGCONS/PGDF (112651337) - 00060-00362229/2020-73
(112861425));

Il - Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstra¢des contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais,
ja exigiveis e apresentadas na forma da Lei, devidamente registrados, que comprovem a aptidao econd6mica do licitante para cumprir as
obrigacdes decorrentes do futuro contrato, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balancos provisérios.

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

b) Os documentos referidos no inciso Il limitar-se-do ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2
(dois) anos;
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c) A boa situacdo financeira da empresa sera avaliada pelos indices de Liquidez Geral (LG) e Liquidez Corrente (LC) e Solvéncia Geral (SG),
resultantes da aplicacao das seguintes férmulas:

ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO

LG =
PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO
ATIVO CIRCULANTE
LC=
PASSIVO CIRCULANTE
ATIVO TOTAL
SG =
PASSIVO CIRCULANTE+ EXIGIVEL A LONGO PRAZO
d) As licitantes que apresentarem resultado menor ou igual a 1 (um), em qualquer um dos indices acima, deverdao comprovar capital social
ou patrimonio liquido de no minimo 10% (dez por cento) sobre o montante do(s) item(ns) que a licitante pretende concorrer.
7.2.4. Habilita¢do juridica:

| - A documentacao relativa a habilitacdo juridica, conforme o caso, consistira em:
a) Cédula de identidade;
b) Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;
c) Procuracdo dos responsaveis por assinar a proposta ou, na falta desta, o contrato social da empresa;
d) Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou
autorizacao para funcionamento expedido pelo érgdao competente, quando a atividade assim o exigir;
e) Registro no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;
f) Prova de inscricdo Estadual, Municipal ou do Distrito Federal; e
g) Reproducdo autenticada do Registro comercial, ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta

Comercial e acompanhados do ato de Eleicdo dos Administradores, ato de eleicdo da diretoria em exercicio e composicao societaria da empresa,
conforme a natureza da atividade da licitante, visando comprovar a adequacgao da finalidade da licitante com o objeto da licitagdo, bem como o
cumprimento do art. 14 e §§ da Lei n.2 14.133 de 2021, inclusive para afericdo de cumprimento da vedacao de nepotismo, quando for o caso.

7.2.5. Declaragdes enviadas por meio do sistema Compras governamentais:

| - Declaragao, 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 - Declaracdo de que ndo ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de
16 (dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do inciso XXXIII, do art. 72 da Constituicao



Federal.

I - Declaracdo de que ndo ultrapassou o limite de faturamento e que cumpre os requisitos estabelecidos no Art. 32 da Lei Complementar n?
123, de 14 de dezembro de 2006, sendo apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido nos artigos 42 ao 49 da referida Lei
Complementar, se for o caso.

IV - Declaracdo de Elaboracdo Independente de Proposta.

V- Declaracao de acessibilidade conforme disposto no art. 93 da Lei n.2 8.213 de 1991.

VI - Declaracdao de que cumpre a cota de aprendizagem nos termos estabelecidos no art. 429 da CLT.
7.2.6. Declaragdes enviadas juntamente com as documentagoes de habilitagdo:

| - A empresa participante devera apresentar, na etapa de habilitacdo e no ato da assinatura do Contrato, a Declaracdo de Ciéncia e Termo
de Responsabilidade, constante no Anexo Il do Edital.

Il - A empresa participante deverd apresentar, na etapa de habilitacdo e no ato da assinatura do Contrato, a Declaracdo para fins do Decreto
n2 39.860 de 2019, constante no Anexo |V do Edital (Portaria CGDF n? 356/2019).

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

7.3.1. Para os efeitos desta licitacdo, considera-se sede a matriz ou o Unico estabelecimento comercial, industrial e de prestacao de servicos da
empresa (mesmo CNPJ).

7.4. Os oOrgaos e as entidades da administragdo direta, autarquia e fundacional do Distrito Federal devem adotar, nas licitagbes ou nas
contratagdes diretas, critérios de sustentabilidade ambiental, como prevé a Lei Distrital n2 4.770 de 2012.

7.5. O pregoeiro podera, no julgamento da habilitacdo e das propostas, sanar erros ou falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos
documentos e sua validade juridica, mediante decisdao fundamentada, registrada em ata e acessivel aos licitantes.

7.6. Na hipotese de a proposta vencedora nao for aceitavel ou o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao edital.

7.7. O pregoeiro podera solicitar o envio de documentos originais ou autenticados, que deverdo ser encaminhados no prazo maximo de 3 (trés)
dias Uteis para o endereco: Setor Médico Hospitalar Norte — Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF ou licitacao@fhb.df.gov.br.

7.8. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante
documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducao livre.

7.8.1. Na hipdtese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para fins de assinatura do contrato ou da ata de
registro de precos, os documentos exigidos para a habilitagcdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto
no Decreto n2 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

7.9. Quando permitida a participacdao de consércio de empresas, a habilitacdo técnica, quando exigida, serd feita por meio do somatério dos
guantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitagdo econdmico-financeira, quando exigida, sera observado o somatério dos valores de cada
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consorciado.

7.9.1. Se o consércio nao for formado integralmente por microempresas ou empresas de pequeno porte e o termo de referéncia exigir
requisitos de habilitacdo econ6mico-financeira, haverd um acréscimo de 10% para o consércio em relacdo ao valor exigido para os licitantes individuais.
7.10. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderao ser substituidos por registro cadastral emitido por drgao ou entidade publica, desde
que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei n? 14.133/2021.
7.10.1. A habilitacdo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos, excepcionalizada a alinea "c¢" do subitem 8.2.4 do
Edital.
7.10.2. Somente haverd a necessidade de comprovacdo do preenchimento de requisitos mediante apresentacdo dos documentos originais ndo-
digitais quando houver duvida em relagdo a integridade do documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n2 3/2018, art. 42, §19, e art.
692, §49).
7.11. Os documentos exigidos para fins de habilitacio poderdo ser apresentados em original, por cépia ou por meio eletrénico no

endereco: https://www.gov.br/compras/pt-br.

7.12. Sera verificado se o licitante apresentou declaracao de que atende aos requisitos de habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade
das informacdes prestadas, na forma da lei (art. 63, 1, da Lei n® 14.133/2021).

7.13. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacao, a declaracao de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos
para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

7.14. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaragao de que suas propostas econémicas compreendem a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas
de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

7.15. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los atualizados junto aos érgdos
responsdveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a corre¢cdo ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se
tornem desatualizados. (IN.n2 3/2018, art. 79, caput).

7.15.1. A n3o observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagio no momento da habilitagdo. (IN n2 3/2018, art. 79,
paragrafo Unico).
7.16. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para
fins de habilitacao.
7.16.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serdo enviados por meio do sistema, em formato
digital, no prazo de até 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitagcdao do pregoeiro.
7.17. A verificagao no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele nao contidos somente sera feita em relagao ao licitante vencedor.
7.17.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia somente serdo exigidos, em qualquer caso, em

momento posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem classificado.
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7.17.2. Respeitada a exce¢do do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de habilitagdo anteceder as fases de apresentagao
de propostas e lances e de julgamento, a verificacdo ou exigéncia do presente subitem ocorrera em relacdo a todos os licitantes.

7.18. Apds a entrega dos documentos para habilitacdo, ndo serd permitida a substituicdo ou a apresentacdo de novos documentos, salvo em sede
de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN 73/2022, art. 39, §49):
7.18.1. complementacdo de informacgdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e desde que necessaria para apurar fatos
existentes a época da abertura do certame; e
7.18.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das propostas;
7.19. Na andlise dos documentos de habilitacdo, a comissdo de contratacdo poderd sanar erros ou falhas, que ndo alterem a substancia dos

documentos e sua validade juridica, mediante decisdao fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagdo
e classificacao.

7.20. Na hipdtese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinard a proposta subsequente e assim sucessivamente,
na ordem de classificagdo, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 7.16.1.

7.21. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitacdo do licitante cuja proposta atenda ao edital de licitacao,
apos concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

7.22. Quando a fase de habilitacdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera exclusao de licitante por motivo relacionado a
habilitacdo, salvo em razao de fatos supervenientes ou sé conhecidos apds o julgamento.

8. DOS RECURSOS
8.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou inabilitacdo de licitantes, a anulacdo ou revogacdo da
licitagao, observard o disposto no art. 165 da Lei n? 14.133, de 2021.
8.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimacdo ou de lavratura da ata.
8.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitacdo ou inabilitacdo do licitante:
8.3.1. qgualquer licitante, durante o prazo apresentado na sessdao publica, ndo inferior a 10 minutos, de forma imediata apds o término do

julgamento das propostas e do ato de habilitacdo ou inabilitacdo, em campo préprio do sistema, podera manifestar sua intencdo de recorrer, sob pena
de preclusao, ficando a autoridade superior autorizada a adjudicar o objeto ao licitante declarado vencedor;

8.3.2. 0 prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data de intimacdo ou de lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitacao,
encaminhados em campo préprio do sistema, no prazo de trés dias Uteis.;

8.3.3. na hipdtese de adogao da inversao de fases prevista no § 12 do art. 17 da Lei n? 14.133, de 2021, o prazo para apresentacdo das razoes
recursais sera iniciado na data de intimagdo da ata de julgamento.

8.4. Os recursos deverdo ser encaminhados em campo proprio do sistema.
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8.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisao no prazo
de 3 (trés) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisdo no prazo de 10 (dez) dias
Uteis, contado do recebimento dos autos.

8.6. Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdao conhecidos.

8.7. O prazo para apresentagao de contrarrazées ao recurso pelos demais licitantes serd de 3 (trés) dias Uteis, contados da data da intimagdo
pessoal ou da divulgacdo da interposicdo do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

8.8. O recurso e o pedido de reconsideracdo terao efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que sobrevenha decisdo final da
autoridade competente.

8.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

8.10. O processo permanecera disponivel para vistas aos interessados, mediante cadastro no SEI-DF e solicitacdo encaminhada ao endereco

eletrénico: https://www.fhb.df.gov.br/.

9. DAS INFRACf)ES ADMINISTRATIVAS E SANCOES
9.1. Comete infragcdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

9.1.1. deixar de entregar a documentacgdo exigida para o certame ou ndo entregar qualquer documento que tenha sido solicitado pelo/a
pregoeiro/a durante o certame;

9.1.2. salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta em especial quando:
9.1.2.1. nao enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apés a negociagao;
9.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;
9.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
9.1.2.4. deixar de apresentar amostra;
9.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificacdes do edital;

9.1.3. nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacao exigida para a contratacao, quando convocado dentro do prazo de validade de
sua proposta;

9.1.3.1. recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prego, ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no
prazo estabelecido pela Administracao;

9.1.4. apresentar declaracdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa durante a licitacdo

9.1.5. fraudar a licitacao

9.1.6. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:
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9.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

9.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
9.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

9.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo

9.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n.2 12.846, de 2013.
9.2. Com fulcro na Lei n? 14.133, de 2021, a Administracdo poderd, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as
seguintes sanc¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

9.2.1. adverténcia;

9.2.2. multa;

9.2.3. impedimento de licitar e contratar e

9.2.4. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja

promovida sua reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade.
9.3. Na aplicacdo das sancdes serdao considerados:

9.3.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida.

9.3.2. as peculiaridades do caso concreto

9.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

9.3.4. os danos que dela provierem para a Administragdo Publica

9.3.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacdes dos érgaos de controle.
9.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato licitado, recolhida no prazo maximo de 30 (trinta)
dias uteis, a contar da comunicagdo oficial.

9.4.1. Para as infragdes previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do valor do contrato licitado.

9.4.2. para as infracGes previstas nos itens 9.1.4, 9.1.5, 9.1.6, 9.1.7 e 9.1.8, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.
9.5. As sanc¢des de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declara¢do de inidoneidade para licitar ou contratar poderao ser aplicadas,
cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.
9.6. Na aplicacdo da sancdo de multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacgao.
9.7. A sanc¢do de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia das infragdes administrativas relacionadas nos

itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3, quando ndo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave, e impedird o responsdvel de licitar e contratar no ambito da
Administra¢do Publica direta e indireta do Distrito Federal, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/lei/l12846.htm#art5
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9.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sancdo de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infracoes
dispostas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3, bem como pelas infracdes administrativas previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3 que justifiquem a imposicdo de
penalidade mais grave que a san¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o prazo previsto no art. 156, §52, da Lei n.2 14.133/2021.

9.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou em aceitar ou retirar o instrumento equivalente
no prazo estabelecido pela Administracdo, descrita no item 9.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitara as penalidades e
a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da licitacdo, nos termos do art. 45, §42 da IN SEGES/ME n.2 73, de 2022.

9.10. A apuracdo de responsabilidade relacionadas as san¢des de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou
contratar demandard a instauracdo de processo de responsabilizacdo a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que
avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15(quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacdo,
apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

9.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicacdo das sanc¢des de adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar,
contado da data da intimacao, o qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdao recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis, encaminhara o recurso com sua motivacdo a autoridade superior, que deverd proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado
do recebimento dos autos.

9.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideracdo da aplicacdao da sanc¢do de declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo
de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacédo, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado do seu recebimento.
9.13. O recurso e o pedido de reconsideracdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que sobrevenha decisdo final da
autoridade competente.
9.14. A aplicacdo das sanc¢Ges previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacdo de reparacdo integral dos danos causados.
9.15. Em conformidade com o art. 162, da Lei n.2 14.133/2021, o atraso injustificado na execu¢do do contrato sujeitara o contratado a multa de
mora, aplicada de acordo com os seguintes percentuais:
9.15.1. 0,33% (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execucdo de servicos, aplicado sobre o montante
das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, até o limite de 9,9% (nove inteiros e nove décimos por cento), correspondente a até 30 (trinta) dias de
atraso;
9.15.2. 0,66 % (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execu¢dao de servigos, contados desde o

primeiro dia de atraso, aplicado sobre o montante das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, em cardter excepcional, e a critério da
Administracdo, quando o atraso ultrapassar 30 (trinta) dias, ndo podendo exceder o percentual de 15% (quinze por cento) sobre o valor da parcela
inadimplida.

9.15.3. A aplicacdo de multa de mora ndo impedira que a Administracdo a converta em compensatdria e promova a extincdo unilateral do
contrato com a aplicacdo cumulada de outras san¢des, conforme paragrafo Unico do art. 162 da Lei n? 14.133, de 12.04.2021.

10. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
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10.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n? 14.133, de 2021, ou para solicitar
esclarecimento sobre os seus termos, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

10.2. A resposta a impugnacao ou ao pedido de esclarecimento serd divulgado em sitio eletronico oficial no prazo de até 3 (trés) dias uteis, limitado
ao ultimo dia util anterior a data da abertura do certame.
10.3. A impugnacdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletronica, pelos seguintes meios: licitacao@fhb.df.gov.br e
dcomp@fhb.df.gov.br
10.4. As impugnacoes e pedidos de esclarecimentos ndao suspendem os prazos previstos no certame.
10.4.1. A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo é medida excepcional e devera ser motivada pelo agente de contratacdo, nos autos do
processo de licitacao.
10.5. Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizacdo do certame.
11. DO TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE
11.1. Apds a homologacao da licitagdao, em sendo realizada a contratagao, sera firmado Termo de Contrato ou emitido instrumento substitutivo

equivalente na forma do inciso Il do art. 95 da Lei n? 14.133/2021.

11.2. O adjudicatario terd o prazo de 8 (oito) dias Uteis, contados a partir da data de sua convocacdo, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar
instrumento equivalente, conforme o caso (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizacdo), sob pena de decair do direito a contratagdo, sem prejuizo das
sancOes previstas neste Edital.

11.2.1. O siléncio implica no decaimento do direito a contratacgao.
11.2.2. A convocacdo se dara, preferencialmente, por e-mail.
11.2.3. A convocacao feita por e-mail dar-se-a de acordo com os dados contidos no SICAF, com cdpia ou envio concomitante ao e-mail constante
na proposta, caso discrepante, sendo responsabilidade do licitante manter seus dados cadastrais atualizados.
11.3. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida a empresa adjudicada, implica no reconhecimento de que:
11.3.1. Referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relacdao de negécios ali estabelecida as disposi¢des da Lei n? 14.133, de 12 de
abril de 2021, inclusive quanto aos casos
Omissos;
11.3.2. O fornecimento da aquisicdo sera imediato, se completado integralmente no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos a partir da
aceitacdo da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente;
11.3.3. A contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no presente Edital e seus anexos;
11.3.4. A contratada reconhece que as hipoteses de rescisdo sdo aquelas previstas na Lei n? 14.133, de 12 de abril de 2021 e reconhece os

direitos da Administracdo previstos no artigo 104 da mesma Lei;


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

11.3.5. A contratada manterd, durante toda a execuc¢do da contratagdao, em compatibilidade com as obriga¢des por ela assumidas, todas as
condicdes exigidas para a habilitagdo na licitacao;

11.3.6. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses, improrrogdvel e ndo sujeito a repactuacao e, regra geral, também descabendo
reajustamento;

11.3.7. O reajustamento serd promovido automaticamente, caso tenha decorrido prazo superior de um ano contado da data do orcamento
estimado, em 03/08/2023 (119074780), pela utilizacdo do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacGes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade;

11.3.8. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais ser

utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em substituicao, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacdo entdao em vigor;

11.3.9. A atualizacdo monetaria entre a data do adimplemento das obrigacdes e a do efetivo pagamento correspondera aos indices oficiais
vigentes e somente terd cabimento apds o regular processamento da liquidacdo da despesa.

12. DAS DISPOSIGOES GERAIS
12.1. Serd divulgada ata da sessdo publica no sistema eletronico.
12.2. N3o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizacdo do certame na data marcada, a sessao sera

automaticamente transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo haja comunicacdo em
contrdrio, pelo Pregoeiro.

12.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica observarao o hordrio de Brasilia - DF.
12.4. A homologacdo do resultado desta licitacdo ndo implicara direito a contratacao.
12.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdao sempre interpretadas em favor da ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que nao

comprometam o interesse da Administracao, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratacao.

12.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentacdo de suas propostas e a Administracdo ndo sera, em nenhum caso,
responsavel por esses custos, independentemente da condugdo ou do resultado do processo licitatério.

12.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. So se iniciam e
vencem os prazos em dias de expediente na Administracao.

12.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento
do ato, observados os principios da isonomia e do interesse publico.

12.9. A Fundagdo Hemocentro de Brasilia poderd revogar este Pregdo por razdoes de interesse publico decorrente de fato superveniente
devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo anula-lo por ilegalidade, de oficio ou por provocacdo de terceiros,
mediante parecer escrito e devidamente fundamentado.

12.10. A anulag¢do do pregao induz a do contrato.



12.11. As licitantes ndo terdo direito a indenizacdo em decorréncia da anulacdo do procedimento licitatorio, ressalvado o direito da contratada de
boa-fé de ser ressarcida pelos encargos que tiver suportado no cumprimento do contrato.

12.12. E terminantemente proibida a utilizacdo de m3o-de-obra infantil na execucdo dos servicos, sendo que o descumprimento deste dispositivo
implicara na rescisdao imediata do contrato e aplicacdo de multa, sem prejuizo das sanc¢des legais cabiveis, conforme estabelecido na Lei Distrital n.2 5.061 de
2013.

12.13. A licitante vencedora fica obrigada a respeitar os termos estipulados no Decreto n2 38.365 de 2017, que regulamenta a Lei n? 5.448 de 2015,
o qual proibe conteldo discriminatdrio contra a mulher.

12.14. A licitante vencedora fica obrigada a respeitar os termos estipulados na Lei Distrital 5.757/2016, que criou o Programa de Estratégias para
insercdo de dependentes quimicos no mercado de trabalho.

12.15. Deverdo ser observadas as praticas de prevencao e apuracao de denuncias de assédio moral ou sexual, nos termos estipulados no Decreto n?
44.701, de 05 de julho de 2023.

12.16. A contratada devera observar a disposicao da Lei Geral de Prote¢dao de Dados - LGPD, comprometendo-se a manter sigilo e confidencialidade
de todas as informacdes em especial os dados pessoais e os dados pessoais sensiveis repassados em decorréncia da execuc¢do do contrato.

12.16.1. A contratada deverd ter ciéncia da existéncia da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) e, se compromete a adequar todos os
procedimentos internos ao disposto na legislacao, com intuito de protecao dos dados pessoais repassados.

12.17. Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de Combate a Corrupg¢ao, no telefone 0800-6449060.

12.18. Deverdo ser observadas as boas praticas para o Desenvolvimento Social e Ambientalmente Sustentavel e de Governanca Corporativa, além de
Transparéncia e Integridade nas Licitacdes e Contratacdes Publicas.

12.19. Em caso de divergéncia entre disposicoes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas que compdem o processo, prevalecerd as deste
Edital.
12.20. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratacdes Publicas (PNCP) e endereco

eletronico www.hemocentro.df.gov.br.

12.21. Informamos que foi implantado na Fundacdo Hemocentro de Brasilia (FHB) o Sistema Eletronico de Informacdes SEI e que todos os
Contratos/Atas de Registro de Precos deverdo ser assinados eletronicamente. Assim sendo, faz-se necessario o cadastramento dos representantes da
conveniada que irdo assinar o Contrato/Ata de Registro de Preco referente ao processo. Segue abaixo orienta¢gdes de como fazé-lo - Manual disponivel em
(http://www.portalsei.df.gov.br/wp-conteudo//uploads/2017/03/Manual-Cadastro-de-Usua%CC%81rio-Externo_31_mar_2020-revisado.pdf):

PASSO 1 (Fazer o cadastrar como usudrio externo):
1 - Acesse o site Portal SEI (http://portalsei.df.gov.br/)

2 - Cligue em Usudrio Externo.

3 - Clique em Fundag¢ao Hemocentro de Brasilia


https://sei.df.gov.br/sei/www.hemocentro.df.gov.br
http://www.portalsei.df.gov.br/wp-conteudo//uploads/2017/03/Manual-Cadastro-de-Usua%CC%81rio-Externo_31_mar_2020-revisado.pdf
https://cas.gdfnet.df.gov.br/owa/redir.aspx?C=lmZTB83-iQ4eT-Jfl0yjwcDVcjwFCDWaoY8zCHxffbP2GVcvqrXVCA..&URL=http%3a%2f%2fportalsei.df.gov.br%2f

4- Cligue em "Clique aqui" se vocé ainda ndo estd cadastrado<https://sei.df.gov.brsei/controlador_externo.php?
acao=usuario_externo_avisar_cadastro&id_orgao_acesso_externo=9> e faga seu cadastro.

PASSO 2: Solicitar a libera¢do do cadastro, que pode se dar por duas formas:

Apds efetuar o cadastro, sera necessario realizar o encaminhamento dos documentos comprobatérios (documento de identificacdo
(com cépia ou digitalizacdo) e a Declaracdo de Concordancia e Veracidade). Este encaminhamento podera ser:

— Entrega presencial no Nucleo de Protocolo da Fundagdao Hemocentro de Brasilia, localizado no SMHN Quadra 03, conjunto A, Bloco
03, Asa Norte, CEP: 70.710-908; OU

— Encaminhamento digital via Sistema de Peticionamento Eletrénico. O envio por Peticionamento Eletrénico requer cadastro na
plataforma gov.br. Segue abaixo recomendagdes:

1) Se vocé é cadastrado, entdo: (Para acessar o Peticionamento — Liberacdo de Usudrio Externo, digitar o endereco:
http://www.portalsei.df.gov.br/, clicar no botdo USUARIO EXTERNO e clicar no link LIBERACAO DE USUARIO EXTERNO. O requerente
sera redirecionado para o sitio Sistema de Peticionamento Eletrénico).

2) Se vocé ainda ndo é cadastrado, o link de cadastro é https://acesso.gov.br/acesso/#/primeiro-acesso.

Uma vez cadastrado, acesse o Sistema de Peticionamento Eletrénico para encaminhar seus documentos comprobatérios. Apds a
conferéncia da documentacdo o seu acesso de usudrio externo serd liberado, sendo permitido ao usuario externo assinar
eletronicamente os documentos criados e liberados por servidor do GDF.

12.22. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
12.22.1. ANEXO | - Termo de Referéncia 4 (135606837)
12.22.1.1. Apéndice do Anexo | — Estudo Técnico Preliminar FHB-DF/PR/EPPRA (135606703)
12.22.2. ANEXO Il — Minuta de Termo de Contrato (135676789)
12.22.3. ANEXO Il — Declaragao de Ciéncia e Termo de Responsabilidade
12.22.4. ANEXO IV - Declaragao para os fins do Decreto n2 39.860, de 30 de maio de 2019

Brasilia-DF, 18 de abril de 2024.

Elaborado por: WANESSA SOTTER DE FREITAS - Matr.1710655-9

WANESSA SOTTER DE FREITAS

Diretor (a) de Compras
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ANEXO |
TERMO DE REFERENCIA 4 (135606837)

APENDICE DO ANEXO | — ESTUDO TECNICO PRELIMINAR FHB-DF/PR/EPPRA (135606703)

ANEXO I
MINUTA DE TERMO DE CONTRATO (135676789)

ANEXO Il

Declaragdo de Ciéncia e Termo de Responsabilidade

MODELO
A empresa , inscrita no CNPJ sob o n.2 , sediada no endereco
, telefone n.2 , por intermédio do seu representante legal  Sr(a).
, portador(a) da Carteira de ldentidade n.? e do CPF n.° ,

DECLARA que a empresa atende a todos os requisitos de habilitacdo para participacdo em procedimentos licitatorios, bem como RESPONSABILIZA-SE pelas
transacGes efetuadas em seu nome, assumindo como firmes e verdadeiras suas propostas e lances, inclusive os atos praticados diretamente ou por seu
representante, nos termos do Decreto Federal n? 10.024 de 20/09/2019, adotado no dmbito do DF através do Decreto n2 40.205, de 30/10/2019.

Compromete-se, ainda, quando solicitado pelo(a) pregoeiro(a), a efetuar o encaminhamento da presente Declara¢do/Termo, devidamente assinado, a
Central de Compras, no prazo de 03 (trés) dias Uteis, juntamente com a documentagao necessaria, no enderego: ...

Local, de de

Representante Legal



Observacgdes: Preencher, preferencialmente, em papel timbrado da empresa.

ANEXO IV
Declaragdo para os fins do Decreto n2 39.860, de 30 de maio de 2019

MODELO
A empresa , inscrita no CNPJ sob o n.2 , sediada no endereco
, telefone n.2 , por intermédio do seu representante legal  Sr(a).
, portador(a) da Carteira de Identidade n.° e do CPF n.°

, DECLARA que ndo incorre nas vedagoes previstas no art. 14 da Lei n? 14.133 de 2021, e no art. 12 do Decreto n2 39.860 de 2019.

Essa declaracdo é a expressdo da verdade, sob as penas da lei.

Local, de de

Representante Legal

Observacgdes: Preencher, preferencialmente, em papel timbrado da empresa.

Documento assinado eletronicamente por WANESSA SOTTER DE FREITAS - Matr.1710655-9,
Diretor(a) de Compras, em 18/04/2024, as 18:13, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16
de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180, quinta-feira, 17 de
setembro de 2015.

il
Sel o
assm,uum I' ki
eletrénica

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 138824165 codigo CRC= 96A35931.
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DEBRASILIA

Anticorpos Anti-HLA

Termo de Referéncia - FHB-DF/PR/EPPRA

1.
1.1

TERMO DE REFERENCIA

COMPRAS MATERIAIS DE CONSUMO/BENS PERMANENTES

LEI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021

Equipe de Planejamento - Contratagdo de Conjunto Integrado Visando a Realizagdo de Exames de Pesquisa de

DEFINICAO DO OBJETO - CONDIGCOES GERAIS DA CONTRATAGAO (ART. 62, INCISO XXIIl, “A”, DA LEI N2 14.133/2021)

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo de insumos e equipamentos novos para realizagdo de exames de Pesquisa
de Anticorpos Anti-HLA visando atender a populagdo de pacientes que estdo em fila de transplantes no Distrito Federal, nos termos da tabela abaixo,
conforme condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

LOTE 1

ITEM

DESCRIGAO DETALHADA

CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE

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

negativo e controle positivo e acompanhar as microesferas e tampao de lavagem

369360

Testes

2.900

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | GRUPO 1,2 E 3
COMBINADOS PARA PACIENTE COM ANTICORPOS ANTI-HLA, POR METODO DE ANALISE POR
FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE | GRUPO

1, 2 E 3 COMBINADOS. O Kit deve determinar a porcentagem de sensibilizagdo 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 tampao de lavagem.

369081

Testes

1.700

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

369082

Testes

1.700

KIT PARA DETERMINAGCAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS
ANTI-HLA DE CLASSE |

369081

Testes

600

KIT PARA DETERMINAGCAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS
ANTI-HLA DE CLASSE Il

369082

Testes

600

6*

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.

432749

Frasco

11

EQUIPAMENTO NOVO para leitura de reagdo de identificagdo de anticorpos anti-HLA com
microesferas/microparticulas conjugadas pela metodologia de citometria por fluxo.

418923

Unidade

Equipamento de apoio para processos de lavagem:
Centrifuga de bancada para placas de PCR NOVA**
ou

Bomba a vacuo e vacuo manifold NOVAS***

434273

Unidade




L |

*Os produtos da marca IMMUCOR apresentam o item 6 contemplado nos kits dos itens 1 ao 5. J4 os da marca One Lambda, o item 6 é comercializado
separadamente. Portanto, serd o vencedor da proposta aquele que apresentar o menor valor para o somatério de todos os itens.

**Utilizada na técnica da fabricante One Lambda

***Utilizados na técnica da fabricante Immucor

1.2. O objeto desta contratagdo nio se enquadra como sendo de bem de luxo, sendo de qualidade comum, ndo superior a necessdria para
cumprir as finalidades as quais se destinam. (Art. 20, da Lei n? 14.133/2021).

1.3. O objeto desta contratagdo possui padrdes de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio
de especificages usuais de mercado, conforme tabela do subitem 1.1. (Art. 62, XIll, da Lei n® 14.133/2021).

1.4. O agrupamento em lote Unico visa a plena execu¢do da metodologia, ja que todos os itens que compdem a solugdo (fornecimento de
insumos/software de andlise e equipamentos; treinamento; e manutengio corretiva durante o periodo de garantia) devem estar aptos ao
fornecimento a FHB no mesmo momento. Além disso, busca garantir a plena execugdo dos servigos e suporte técnico finalistico adequado, evitando
assim prejuizo na apuracdo de causas de erro/desvios, imputacdo de responsabilidades e a celeridade para a solucdo de problemas técnicos. A
padronizagdo do fornecedor de todos os itens que compde o sistema analitico é fundamental nas questdes supracitadas. Portanto, o parcelamento
mostra-se técnica e economicamente inviavel.

1.4.1. Ademais, desonera a Administragdo com a redugdo de custos de gestdo de contratos.

1.4.2. Assim, presentes as razoes de ordem técnica, ha necessidade de que os itens sejam contratados conjuntamente, sob risco de ndo ser

alcangado o objetivo da contratagdo, a saber, suprir a demanda administrativa e garantir o pleno funcionamento do Laboratério de Imunologia de
Transplantes.

1.5. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 meses contados da assinatura do contrato, prorrogdvel por até 10 anos, na forma dos
artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133/2021, sendo a renovagdo passivel apenas aos itens de fornecimento continuado (itens 1 ao 6).

1.6. O critério de julgamento serd o menor prego global.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (ART. 62, INCISO XXIIl, "B", DA LEI N2 14.133/2021)

2.1. A fundamentacdo, justificativa e descricdo da necessidade da contratagdo, encontra-se pormenorizada em toépico especifico dos

Estudos Técnicos Preliminares, Anexo | deste Termo de Referéncia.

2.2. Os materiais/equipamentos solicitados neste termo sdo necessarios para suprir a necessidade de exames de histocompatibilidade, da
populagdo do Distrito Federal, para atendimento aos pacientes em fila de transplantes de érgdos sélidos, de acordo com as diretrizes e os principios
do Sistema Unico de Satde (SUS).

2.3. O Laboratério de Imunologia dos Transplantes da FHB (LIT/FHB) é o Unico no Distrito Federal, credenciado pelo Sistema Nacional de
Transplantes do Ministério da Sadde (SNT/MS) e coordenado pela Central Estadual de Transplantes do Distrito Federal (CET-DF), responsavel por
realizar os exames de histocompatibilidade.

2.4. O LIT/FHB cumpre as exigéncias da RDC n261/2009 ANVISA, que versa:

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

I - orientar e, quando necessdrio, proceder a coleta das amostras bioldgicas para realizagéo 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 sele¢Go de doadores e receptores para
transplante de érgdos, tecidos e células progenitoras hematopoéticas e monitoramento imunolégico dos receptores nos periodos
pré e pds transplante;

IV - armazenar amostras bioldgicas, quando necessdrio, assegurando a manutengéo da sua integridade e qualidade;

2.5. O LIT /FHB realiza exames de tipagem HLA, pesquisa de anticorpos anti-HLA e prova cruzada entre doadores e receptores com
indicagdo de transplante de 6rgdos encaminhados pelos centros transplantadores cadastrados na CET-DF, bem como realiza a manutengdo em lista
desses pacientes durante o periodo de busca por érgdos, por meio de coletas e exames periddicos para avaliagdo de aloimunizagdo anti-HLA
proveniente de eventos sensibilizatérios, que frequentemente ocorrem em pacientes que necessitam de transplante, como: transfusdes, transplante
prévio, doengas autoimunes, gestagGes, etc. ]

2.6. Com estes recursos, o laboratério fornece informagdes essenciais para a equipe médica no monitoramento e definigdo de condutas
clinicas dos pacientes pré e pds-transplante, uma vez que é continua a necessidade de avaliagdo da funcionalidade do enxerto transplantado e o
monitoramento dos niveis de anticorpos e eventuais ajustes de imunossupressores nos paciente transplantados pela equipe clinica.

2.7. As pesquisas de anticorpos anti-HLA s3o essenciais para avaliacdo de eventos sensibilizatérios ocorridos com o paciente, e que possam
ocasionar rejei¢do do enxerto transplantado, piora do quadro clinico, bem como a morte do paciente.

2.8. A pesquisa de anticorpos anti-HLA (reatividade contra painel linfocitdrio) é obrigatéria em pacientes inscritos em fila de transplante de
drgdos e deve cumprir prazos previstos na Portaria de Consolidagdo N2 4, de 28 de setembro de 2017.

2.9. Os insumos e equipamentos objetos deste processo serdo utilizados para a realizagdo dos exames supracitados para auxilio na
identificacdo de anticorpos anti-HLA presentes em amostras de soro de paciente em fila de transplante de érgdos do Distrito Federal, conforme
exigéncias das Portarias em vigéncia, quais sejam: Portaria n2 684, de 16 de junho de 2021, Portaria n2 685, de 16 de junho de 2021, Portaria GM/MS
n? 1.228, de 15 de junho de 2021 e Portaria GM/MS n2 1.228, de 15 de junho de 2021.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO (ART. 62,
INCISO XXIIl, ‘C’, E ART. 40, §12, INCISO |, DA LEI N2 14.133/2021)

3.1. A descri¢do da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, Anexo
| deste Termo de Referéncia.

3.2. A descricdo dos itens encontra-se detalhada no item 18. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO (ART. 18, § 12, VI, DA LEI N2
14.133/2021) e a solugdo como um todo compreende a aquisi¢do de insumos, equipamentos e software de analise. A empresa responséavel pelo
fornecimento dos insumos e equipamentos sera responsavel pela realizagdo de treinamento para realizagdo de exames de Pesquisa de Anticorpos
Anti-HLA e prestagdo de servigos de manutengdo preventiva, corretiva e calibragdo durante o periodo de garantia legal.



4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (ART. 62, XXIII, "D", DA LEI N2 14.133/2021)

4.1. Sustentabilidade: A contratada deverd atender, durante a execugdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 22
da Lei Distrital n2 4.770/2012, devendo ser observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

4.2. Os critérios de habilitagdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

4.2.1. Da contratada:

4.2.1.1. Autorizagdo de funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

4.2.1.2. Licenca sanitdria, em plena validade, emitida pela Divisdo de Vigilancia Sanitdria do DF ou do estado de origem da empresa.

4.2.1.3. A regulamentacdo das licengas sanitarias e registro de produtos para salde se encontra nas Leis n2 5.991/73, Lei n2 6.360/76, Portaria
n2 802/98-Min. Saude, RDC n2 185/2001 e legislagdes complementares.

4.2.2. Dos reagentes:

4.2.2.1. Prova de registro no Ministério da Saude, em plena validade.

4.2.3. Dos equipamentos:

4.2.3.1. Prova de que o equipamento para identificagdo de anticorpos anti-HLA com microesferas/microparticulas conjugadas pela metodologia
de citometria por fluxo possui registro no Ministério da Saude, em plena validade.

4.2.4. Do software:

4.2.4.1. Prova de registro no Ministério da Saude, em plena validade, para o software de analise.

4.3. Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, |, da Lei n2 14.133/2021):

4.3.1. Ndo serdo exigidas marcas ou modelos para os itens deste certame.

4.4, Da exigéncia de amostra (Art. 41, I, da Lei n® 14.133/2021):

4.4.1. A exigéncia de amostra justifica-se pela alta complexidade do objeto da contratagdo, uma vez que a Pesquisa de Anticorpos Anti-HLA

(reatividade contra painel linfocitario) é obrigatéria em pacientes inscritos em fila de transplante de 6rgdos e deve cumprir prazos previstos
na Portaria de Consolidagdo N2 4, de 28 de setembro de 2017, de modo a fornecer informagdes essenciais para a equipe médica no monitoramento e
definicdo de condutas clinicas dos pacientes pré e pds-transplante. Isso decorre da necessidade continua de avaliagdo da funcionalidade do enxerto
transplantado e de monitoramento dos niveis de anticorpos e eventuais ajustes de imunossupressores administrados aos pacientes. Para tal, é
imperioso que os resultados dos exames de Pesquisa de Anticorpos Anti-HLA apresentem altos indices de precisdo, exatiddo e reprodutibilidade. A
supressdo da etapa de entrega e avaliagdo de amostras poderia implicar em atraso significativo nos resultados dos exames, com consequente
suspensdo de inscricdo dos receptores pertencentes ao cadastro técnico do Sistema Nacional de Transplantes, por desatualizagdo de painel de
reatividade, no caso da empresa vencedora do certame ndo atender aos requisitos técnicos necessarios.

4.4.2. Para a avaliagdo dos insumos e equipamentos objetos da contratagdo, havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado
classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra, no prazo de até 10 (dez) dias Gteis.

4.4.3. Serdo requeridas amostras para ositens 1, 2,3,4,5,6,7 e 8.

4.4.4, Devera ser apresentado como amostra dos reagentes (itens 1, 2, 3, 4, 5 e 6) o numero de testes suficiente para a realizagdo dos ensaios

requeridos para emissdo do parecer técnico, conforme item 4.4.10. Devem ser considerados os nimeros de testes para processamento dos controles
do teste e possiveis repeti¢oes.

4.4.5. Para os itens 7 e 8 (equipamentos), na contratagdo em tela, o requisito de amostras serd exigido na hipdtese de equipamentos que ndo
fagam parte do SISTEMA DA ONE LAMBDA, ou seja a tecnologia seja diversa da existente dos equipamentos presentes no Laboratério da FHB, o que
inviabilizaria a testagem das amostras de reagentes por meio de tecnologia incompativel com a atual na FHB.

4.4.6. A empresa devera disponibilizar assessor técnico-cientifico para a realizagdo dos ensaios que serdo acompanhados integralmente pela
equipe técnica do LIT. A preparagdo dos reagentes, bem como a operagdo dos equipamentos devera ser realizada por representante da empresa
devidamente qualificado.

4.4.7. As amostras poderdo ser entregues no enderego SMHN Q 3 Conj A - Bloco 3 - Bairro Asa Norte - CEP 70.710-908 - DF, no prazo limite de
até 10 (dez) dias Uteis, sendo que a empresa assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.

4.4.7.1. Os reagentes e os equipamentos deverdo ficar a disposi¢do do LIT/FHB por 10 (dez) dias Uteis para realizagdo dos ensaios requeridos
para parecer técnico, que sera emitido em até 07 (sete) dias Uteis ap0s a finalizagdo das analises.

4.4.8. E facultada prorrogacdo do prazo estabelecido, a partir de solicitagio fundamentada pelo interessado, antes de findo o prazo.

4.4.9. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora

das especificagGes previstas, a proposta sera recusada.
4.4.10. Do Parecer Técnico
4.4.10.1. Para a emissdo de parecer técnico serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade:

4.4.10.1.1. Exatiddo: serdo utilizadas cerca de 20 amostras de soros disponibilizados na soroteca desta instituicdo (armazenadas ha mais de 2
meses), com padrGes de reatividade contra painel linfocitario previamente caracterizados, por consenso no Controle de Qualidade Externo da
Associacdo Brasileira de Histocompatibilidade e Imunogenética (ABHI) ou por meio de laudos emitidos pela equipe técnica do LIT/FHB. Esses laudos
prévios serdo comparados qualitativamente aos laudos oriundos das analises realizadas a partir das reagdes apresentadas pelo sistema em teste. Os
resultados obtidos no sistema analitico em teste deverdo ser compativeis com os resultados esperados. Para isso, serdo avaliados:

a) A performance analitica do kit de triagem (classe | e classe Il) na caracterizagdo das amostras de padrdo de reatividade sabidamente negativo
ou positivo para cada uma das classes: al) Os ensaios deverdo ser positivos em testes de triagem, para amostras de sangue de pessoas previamente
sensibilizadas, e/ou com testes anteriores ja positivos para ensaios com antigenos mistos ou isolados. a2) Os ensaios deverdo ser negativos em testes
de triagem para amostra de sangue de pessoas nao-sensibilizadas contra antigenos HLA, e ou com testes anteriores ja negativos para ensaios com
antigenos mistos ou isolados.

b) A eficiéncia do software de andlise no que se refere a identificagdo dos parametros de aceitagdo de cada teste, baseados na contagem
minima de beads, valores de fluorescéncia aceitdveis para controles negativos e positivos, identificagdo de grupos de reagdes cruzadas, além da



possibilidade de ajustes ao cut off de positividade. Os dados dos resultados finais das analises deverdo ser protegidos contra edi¢cdo dos operadores.
Precisa estar claro ao analista que os parametros minimos de aceitagdo foram obtidos naquele teste.

c) A capacidade de identificagdo de especificidades reativas de anticorpos anti-HLA de classe | (A, B, C) e de classe Il (DR, DQ, DP) considerando
o compartilhamento de eplets verificados experimentalmente, observados os padr&es apresentados pelas plataformas EPVIX ou Match Maker.

d) No caso dos kits direcionados contra painéis de fendtipos HLA serdo avaliados da seguinte maneira: d.1) Capacidade de gerar uma conclusdo
negativa, para os casos dos testes de triagem para amostra de sangue de pessoas ndo-sensibilizadas contra antigenos anti-HLA e/ou com testes
anteriores ja negativos para ensaios com antigenos mistos ou isolados. d.2) Capacidade de gerar uma conclusdo positiva, para os casos dos testes de
triagem para amostra de sangue de pessoas previamente sensibilizadas contra antigenos HLA, e/ou com testes anteriores ja positivos para ensaios
com antigenos mistos ou isolados. d.3) Capacidade de determinar anticorpos contra especifidades HLA em pessoas com percentual médio/baixo de
sensibilizagdo contra painel de linfécitos (PRA), nos casos de soros oriundos de pessoas ndo-hipersensibilizadas.

e) Os anticorpos identificados nos ensaios de antigenos isolados (quando couber, também no painel de fendtipos) deverdo contemplar as
reagOes cruzadas classificadas por Rodey GE et al (Human Immunology v. 39, 1994): e GE Rodey (HLA Beyond Tears: Introduction to Human
Histocompatibility. 2000); e Mckenna RM, Takemoto SK. (Improving HLA matching for kidney transplantation by use of CREGs. Lancet 2000 May
27;355(9218):1842-3).

f) Os CREGs a serem avaliados serdo A1CREG, A10CREG, A2CREG, A19CREG, BSCREG, B5C2, B7CREG, B8CREG, B12CREG, B15CREG, BW4CREG e
BW6CREG. As reprodutibilidades serdo avaliadas em amostras referenciadas preferencialmente (e ndo-exclusivamente) em ensaios de proficiéncia, no
consenso dos participantes das Avaliagdes Externas da Qualidade.

g) As andlises dos kits de antigenos isolados serdo avaliados em seus padrdes de reatividades por grupos de reagdes cruzadas (CREGs) e eplets
publicos, a partir dos conjuntos de beads positivas; para determinagdo do cut-off de cada amostra; e ndo por cada antigenos isolado. Tal medida visa
garantir a capacidade dos kits de identificarem reagdes verdadeiramente positivas.

h) Anticorpos contra antigenos privados em nivel de grupo alélico que estejam contemplados em ambos os fabricantes, é desejavel
concordancia para altos titulos de fluorescéncia (MFI > 5.000), principalmente em amostra de pacientes hipersensibilizados; e que tenham eplets
verificados experimentalmente que justifique tais reagdes. Em casos de discrepancia entre os fabricantes ndo necessariamente serd um critério de
desclassificagdo pelo entendimento que pode se tratar de reagdes falso-positivas, como ja amplamente descritas na literatura médica.

i) De semelhante modo, anticorpos contra alelos especificos que possam ndo estar justificados por eplets verificados experimentalmente ndo
serdo considerados para fins de desclassificagdo. Apenas serd desejavel a reprodutibilidade para casos de alta fluorescéncia (MFI > 5.000)
em pacientes hipersensibilizados, ndo sendo obrigatdria a concordancia entre os kits, e se ambos apresentarem o mesmo alelo na composi¢do do

“u_n

painel, com o mesmo entendimento constante na alinea “g”.

j) Para o caso de anticorpos direcionados contra alelos exclusivos de um fabricante sera avaliada como uma particularidade de cada kit desde
gue ndo estejam contemplados na composi¢do dos painéis dos demais licitantes. Apenas a ndo-correspondéncia das proteinas nao significara em si
um critério de exclusdo.

k) A simples presenga de reagées falso-positivas classicas ndo sera critério de desclassificagdo de um licitante, uma vez que estdo amplamente
descritas nas publicagdes cientificas.

4.4.10.1.2 Precisdo: As amostras deverdo ser processadas em duplicata, em duas corridas analiticas. Os resultados das replicatas deverdo ser
qualitativamente 100% concordantes entre si.

4.4.10.2. Em caso de resultado invalido ou inconclusivo, a amostra serd submetida a novo teste. Nesse contexto, sera aceitavel um indice de
repeticdo de até 5%. Serdo excluidas do célculo de repeticdo as amostras que necessitarem de tratamento especial para novamente serem submetidas
a andlise (Exemplo: tratamento com Serum Cleaner (Immucor) ou Adsorb Out (OneLambda) ou tratamento de temperatura ou com Dithiothreitol
(DTT)).

4.4,10.3. A equipe técnica do LIT/FHB sera responsavel pela emissdo de Parecer Técnico.

4.4.11. Os exemplares colocados a disposi¢cdo da Administra¢do serao tratados como protétipos, podendo ser manuseados e desmontados pela
equipe técnica responsavel pela andlise, ndo gerando direito a ressarcimento.

4.412. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nado for(em) aceita(s), sera analisada a aceitabilidade da proposta ou lance
ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as
especificagcdes constantes neste Termo de Referéncia.

4.4.13. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados pelo sistema Comprasnet.

4.4.14. Apds a divulgagdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos fornecedores no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, apds o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, sem direito a ressarcimento.

4.4.15. Os interessados deverdo colocar a disposi¢do da Administragdo todas as condig¢Oes indispensdveis a realizagdo de testes e fornecer, sem
Onus, 0s manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

4.4.16. Os materiais que forem entregues em desacordo com o estipulado neste Termo de Referéncia deverdo ser substituidos pela contratada
em até 03 (trés) dias Uteis, uma Unica vez.

4.417. N3do serd requerido parecer técnico quando se tratar de insumos e equipamentos ja utilizados pela FHB. O sistema analitico da marca
One Lambda estd validada pela FHB.

4.5. Da vedacdo de contratagdo de marca/produto (Art. 41, lIl, da Lei n? 14.133/2021):

4.5.1. N3o havera vedacdo de contratacdo de marca/produto para os itens deste certame.

4.6. Da exigéncia de carta de solidariedade (Art. 41, IV, da Lei n2 14.133/2021):

4.6.1. Ndo havera exigéncia de carta de solidariedade para os itens deste certame.

4.7. Da Subcontratagdo (Art. 122, da Lei n2 14.133/2021):

4.7.1. N3o serd admitida a subcontratagdo do objeto licitatério, por se tratar de aquisi¢do de insumos/equipamentos prontos para o uso,
sejam eles adquiridos do proprio fabricante ou, o que é mais comum, de empresa do ramo de comércio.

4.8. Do Consércio (Art. 15, da Lei n2 14.133/2021):

4.8.1. Pessoa juridica podera participar da licitagdo em consdrcio, observadas as normas estabelecidas no Art. 15, da Lei 14.133/2021.

4.9. Da Garantia (Art's. 96 a 102, da Lei n? 14.133/2021):



4.9.1. Serd exigida a garantia da contratagdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n? 14.133/21, no percentual de 10% do valor
contratual, pelos motivos a seguir:

4.9.1.1. Complexidade da contratagdo, derivada da necessidade de fornecimento de sistema analitico complexo, que engloba diversas
atividades como: fornecimento de insumos, disponibilizagdo de equipamentos e software de andlise e treinamento. Ademais, trata-se de insumos ndo
fabricados em territério nacional, adquiridos pelo fornecedor por meio de importagao.

4.9.1.2. Contratagdo de elevado custo.

4.9.2. Para garantir o fiel cumprimento das obrigagGes assumidas pelo contratado perante a Administragdo, inclusive as multas, os prejuizos e
as indenizagGes decorrentes de inadimplemento, observado-se a legislagdo aplicavel.

4.9.3. A garantia nas modalidades caugdo e fianga bancéria deverd ser prestada em até 10 (dez) dias Uteis apds assinatura do contrato, com
validade durante a execugdo do contrato e 90 (noventa) dias corridos apds término da vigéncia contratual, devendo ser renovada a cada prorrogagdo.
49.4. No caso de seguro-garantia sua apresenta¢do devera ocorrer, no maximo, até a data de assinatura do contrato.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO (ARTS. 62, XXIII, “E” E 40, §12, INCISO 11, DA LEI N2 14.133/2021) E CRITERIOS DE MEDIGAO E DE
PAGAMENTO (ART. 62, XXIII, “G”, DA LEI N2 14.133/2021)

5.1. FORMA DE ENTREGA:

5.1.1. EQUIPAMENTOS:

5.1.1.1. Os equipamentos deverdo entregues OBRIGATORIAMENTE em parcela tnica, em até 60 (sessenta) dias corridos apds a assinatura do
contrato.

5.1.1.2. Os equipamentos deverdo ser entregues e instalados na Fundagdo Hemocentro de Brasilia localizada no Setor Médico Hospitalar Norte

(SMHN), Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70710-908, Fundacido Hemocentro de Brasilia. Os equipamentos deverao ser
entregues na Geréncia de Patrimdnio de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h.

5.1.1.3. Os equipamentos deverdo ser entregues em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de
Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a: marca, fabricante, modelo,
procedéncia e prazo de garantia;

5.1.1.4. Os equipamentos deverdo estar acompanhados do manual do usudrio, com uma versdo em portugués e da relagdo da rede de
assisténcia técnica autorizada;

5.1.1.5. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razbes respectivas com pelo menos 10 (dez) dias
Uteis de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, comprovando que ndo houve culpa do fornecedor no
descumprimento do prazo, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.1.1.6. Os equipamentos serdo recebidos provisoriamente pela Geréncia de Patriménio/Comissdo de Recebimento, para efeito de posterior
verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta;
5.1.2. INSUMOS:
5.1.2.1. Os itens referentes aos insumos deverdo ser entregues em parcelas nos seguintes prazos e condigdes:
QUANTITATIVO
12 PARCELA 22 PARCELA
ITEM DESCRICAO/ ESPECIFICACAO Ematé60dias | 210 dias

corridos apds a | corridos apds | TOTAL
assinatura do assinatura do
contrato contrato

KIT PARA DETERMINAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | E Il POR METODO DE ANALISE DE FLUXO DE

BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS PURIFICADOS HLA DE CLASSE | E II. O Kit deve diferenciar as 2.900
1 o . . L 1.500 testes 1.400 testes
especificidades HLA, deve conter microesferas como controle negativo e controle positivo e acompanhar as testes

microesferas e tampdo de lavagem

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS PARA PACIENTE
COM ANTICORPOS ANTI-HLA, POR METODO DE ANALISE POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS
UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS. O Kit deve determinar a porcentagem de

sensibilizagdo anti[1]HLA Classe | e especificidade dos anticorpos mais comuns e também detectar as seguintes 1.000 testes 700 testes 1.700

especificidades raras: A36, B41, B42, B48, B67, B71, B73 e B75. O Kit deve conter antigenos HLA de Classe | : testes
purificados que reconhecem anticorpos anti[1]JHLA 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 tampao de lavagem.

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE Il GRUPO 1 PARA PACIENTES COM ANTICORPOS
ANTI-HLA, QUE UTILIZE ANALISE POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS PARA
CLASSE Il GRUPO 1. O Kit deve determinar a porcentagem de sensibilizagdo anti-HLA Classe Il e especificidade

1.7
3 dos anticorpos mais comuns e também detectar as especificidades raras. O Kit deve conter antigenos HLA de 1.000 testes 700 testes testc;(:
Classe Il purificados que reconhecem anticorpos anti-HLA sem a necessidade de complemento e sem
interferéncia de auto-anticorpo. O Kit deve diferenciar as especificidades HLA. Deve conter microesferas como
controle negativo e controle positivo. Devera acompanhar as microesferas e tampao de lavagem.
4 KIT PARA DETERMINAGCAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE 300 testes 300 testes 600
CLASSE | testes
KIT PARA DETERMINACAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE 600
5 300 testes 300 testes
CLASSE 11 testes
Controle Negativo para uso em testes de histocompatibilidade, compativel com o kit de detecgdo de anticorpos 11
6 . ; 6 frascos 5 frascos
anti-HLA Classe | e Il por analisador de fluxo. frascos
5.1.2.2. O material deverd ser entregue com validade minima de 10 (dez) meses.
5.1.2.3. A entrega dos materiais devera ser realizada conforme o cronograma previsto neste Termo de Referéncia, de forma parcelada, no

Hemocentro de Brasilia, na_Geréncia de Material de Consumo, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h;




5.1.2.4. A empresa contratada deverd efetuar a entrega dos insumos em perfeita condi¢do de uso, de acordo com as especificagcdes deste
Termo de Referéncia, conforme cronograma acima, constando as indicagées de marca, modelo, fabricante e procedéncia;

5.1.2.5. Os insumos deverdo ser entregues com identificacdo de lote, data de fabricagdo e data de vencimento, com todas as informagdes
técnicas, e serem originais de fabrica;

5.1.2.6. Nas situacGes em que ficar comprovada a ineficicia dos insumos durante a realizagdo dos testes, a empresa contratada deverd
substituir no prazo de 10 (dez) dias Uteis o material, sem quaisquer 6nus a FHB. As situagdes ndo previstas neste item serdo analisadas caso a caso,
visando definir as responsabilidades para fins de reposi¢do do material;

5.1.2.7. Todo e qualquer processo de retirada ou entrega de material (insumos e acessorios) devera ser custeado pela Contratada, sem 6nus a
FHB;
5.1.2.8. A empresa contratada devera substituir, as suas expensas, no prazo de até 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento da notificagdo

expedida pela FHB, os insumos caso constatado avarias, defeitos, prazo de validade vencido ou em desacordo com as especificagdes deste Termo de
Referéncia.

5.2. DO RECEBIMENTO

5.2.1. Os materiais/bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo
de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem
prejuizo da aplicagdo das penalidades;

5.2.2. O objeto do contrato serd recebido (Art. 140, da Lei n? 14.133/2021):

5.2.3. provisoriamente, de forma sumaria, pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, com verificagdo posterior da
conformidade do material com as exigéncias contratuais;

5.2.4. definitivamente, por servidor ou comissdao designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado que comprove o
atendimento das exigéncias contratuais.

5.2.5. O objeto do contrato podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em desacordo com o contrato.

5.2.6. O recebimento provisdrio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga da obra ou servico nem a

responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato, nos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

5.2.7. Salvo disposigdo em contrario constante do edital ou de ato normativo, os ensaios, os testes e as demais provas para aferi¢cdo da boa
execugdo do objeto do contrato exigidos por normas técnicas oficiais correrdo por conta do contratado.

5.2.8. A Geréncia de Material de Consumo/Geréncia de Patriménio/Comissdo de Recebimento avaliard a conformidade dos produtos
entregues com relagdo as especificagdes técnicas e com a proposta da contratada, com vistas ao recebimento provisério, verificando marca,
fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, entre outros, desde que definidos neste Termo de Referéncia.

5.2.9. O Gestor do Contrato avaliara a conformidade dos produtos entregues com relagdo as especificagdes técnicas e com a proposta da
contratada, com vistas ao recebimento definitivo, por meio de relatdrio circunstanciado e atesto, verificando marca, fabricante, modelo, procedéncia
e prazo de garantia ou validade, entre outros, desde que definidos neste Termo de Referéncia.

5.2.10. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 20 (vinte) dias corridos, contados do recebimento provisdrio, apds a
verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado;

5.2.11. Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a4 como realizada,
consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

5.2.12. O recebimento definitivo dos equipamentos se dard mediante aprovac¢ado dos relatérios de Qualificagdo de Instalagdo (Q.l.), Qualificagdo
Operacional (Q.0.), Qualificagdo de Performance (Q.P.) e com emissdo de certificado de calibragdo e relatérios de Q.1., Q.0. e Q.P., para atendimento
aos requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB.

5.2.13. Caso apos o recebimento provisério constatar-se que os materiais possuem vicios aparentes ou redibitorios ou estdo em desacordo
com as especificagdes ou a proposta, serdo interrompidos os prazos de recebimento e suspenso o pagamento, até que sanado o problema;

5.3. DOS INSUMOS:

5.3.1. A contratada devera realizar reposicdo de testes perdidos por falha ou danos elétricos, eletronicos ou mecanicos do equipamento ou
por falta de manutengdo preventiva.

5.3.2. A contratada devera fornecer, em bonificacdo, todos os consumiveis (ponteira, pipetas, tubos, racks, solugdes, borrachas seladoras,
reagentes, etc) em quantidade restrita ao necessario a realizagdo do quantitativo de testes solicitados.

5.4. DOS EQUIPAMENTOS

5.4.1. Deverdo ser fornecidos os equipamentos e os acessorios imprescindiveis ao seu correto funcionamento, bem como da realizagdo de

treinamento para sua operagao e servigos relacionados a instalagdo, qualificagdo do equipamento e assisténcia técnica durante o periodo de garantia
(12 meses).

5.4.2. Os equipamentos deverdo funcionar ininterruptamente no caso de falta de energia elétrica até que o gerador da FHB restabeleca o
fluxo energético.

5.4.3. Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem descarte especial, a contratada deverd fornecer quantidade suficiente
de recipientes de descarte para o residuo gerado pelos equipamentos (proporcional ao volume dia/més), em cumprimento as normas de
gerenciamento de residuos.

5.5. DO SOFTWARE

5.5.1. Caracteristicas minimas:

5.5.2. Sistema de operagdo Windows XP, 7 ou superior;

5.5.3. Possuir registro perante a ANVISA/MS para fins de diagndstico, conforme determinagdo do artigo 37 da RDC n2 61/2009 (que disp&e

sobre o funcionamento dos Laboratérios de Histocompatibilidade), que descreve: Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados,
devem estar regularizados junto @ ANVISA/MS, de acordo com a legislagéo vigente”;

5.5.4. Exportagdo dos dados no formato CSV;

5.5.5. O software devera ser atualizado a cada nova versdo e a Contratada devera fornecer os recursos necessarios para que essa hova versao
possa funcionar adequadamente, sem 6nus para a Contratante.



5.6. DA INSTALACAO DOS EQUIPAMENTOS:
5.6.1. A instalagdo do equipamento devera ser realizada no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento provisdrio.

5.6.2. A empresa sera responsavel pela instalagdo dos equipamentos e demais componentes imprescindiveis a sua utilizagdo plena e devera
realizar a Qualificagdo de Instalagdo, Qualificagdo Operacional e de de performance (Q.P.) dos equipamentos, em conjunto com a Diretoria de
Infraestrutura da FHB.

5.6.3. O prazo para execugdo e apresentagdo dos relatérios de Ql e QO serd de até 15 (quinze) dias Uteis ap0s a instalagdo do equipamento,
para dar prosseguimento a qualificagdo de performance (Q.P.), que sera realizada em até 30 (trinta) dias Uteis da instalagdo;

5.6.4. DA MANUTENGAO CORRETIVA DOS EQUIPAMENTOS NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL:

5.6.5. A empresa contratada devera prestar manuten¢do corretiva para operacionaliza¢do do equipamento durante o periodo de garantia

legal, bem como devera emitir relatérios dos servigos de manutengdo prestados.

5.6.6. A contratada deverd prestar assisténcia técnica continua com substituicdo de pegas e componentes sem custo adicional ao contrato e
ter ainda atendimento técnico em até 48 (quarenta e oito) horas apds chamado telefénico, via e-mail ou fax efetuado pela FHB, bem como
disponibilizar orientagdo técnica imediata via acesso telefénico ou e-mail, durante o periodo de garantia legal.

5.7. DO TREINAMENTO

5.7.1. A contratada devera de realizar in loco (na FHB) o treinamento para manuseio do equipamento, quando da sua instalagdo, bem como
no caso de atualizagdo tecnoldgica. Caso o equipamento ja seja utilizado pela equipe, o treinamento podera ser dispensado.

5.7.2. O prazo para realizagdo do treinamento sera de até 15 (quinze) dias Uteis apds a instalagdo do equipamento.

5.7.3. O item anterior se aplica as situagGes de necessidade de reciclagem, atualizagdo da tecnologia ou fornecimento de equipamentos ainda
ndo utilizados pela FHB.

5.7.4. Deverd ser emitido registro e/ou Certificado destes treinamentos.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (ART. 62, XXIIl, “F”, DA LEI N© 14.133/2021)

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n2 14.133, de 2021, e

cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugio total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdio ou suspensdo do contrato, o cronograma de execu¢do serda prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n2 14.133/2021, art. 115, §59).

6.3. A execugdo do contrato deverad ser acompanhada e fiscalizada pelos fiscais do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n2
14.133/2021, art. 117, caput).

6.3.1. O fiscal do contrato anotarad em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a execu¢do do contrato, determinando o que for
necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei n2 14.133/2021, art. 117, §19).

6.3.2. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a adogdo das medidas convenientes, a situagdo que demandar
decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia (Lei n? 14.133/2021, art. 117, §29).

6.4. O contratado serd obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto do
contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de sua execugdo ou de materiais nela empregados (Lei n2 14.133/2021, art.
119).

6.5. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administra¢cdo ou a terceiros em razdo da execugdo do contrato, e
ndo excluira nem reduzira essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n2 14.133/2021, art. 120).

6.6. Somente o contratado serd responsdvel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execugdo do
contrato (Lei n2 14.133/2021, art. 121, caput).

6.6.1. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo transferira a Administragdo a
responsabilidade pelo seu pagamento e ndo poderd onerar o objeto do contrato (Lei n2 14.133/2021, art. 121, §19).

6.7. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade,
admitindo-se, excepcionalmente, o uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.8. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
6.9. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o drgdo ou entidade convocard o representante da empresa contratada para

reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que contera informagGes acerca das obrigagbes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizagdo, das estratégias para execugdo do objeto, do plano complementar de execuc¢do da contratada, quando houver, do método de aferi¢cdo dos
resultados e das sangGes aplicaveis, dentre outros.

6.10. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situagdo da empresa junto ao SICAF.

6.11. Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributdrios Federais e Distritais e a Divida Ativa da Unido, o
Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo estejam regularizados no
SICAF.

6.12. As atividades de gestdo e fiscalizagdo da execugdo contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e sistematica,
podendo ser exercidas por servidores, equipe de fiscalizagdo ou Unico servidor, desde que, no exercicio dessas atribui¢des, fique assegurada a
distingdo dessas atividades e, em razdo do volume de trabalho, ndo comprometa o desempenho de todas as agdes relacionadas a Fiscalizagdo do
Contrato.

7. ESPECIFICACAO DA GARANTIA CONTRATUAL EXIGIDA E DAS CONDICOES DE MANUTENCAO E ASSISTENCIA TECNICA (ART. 40, §1¢,
INCISO Ill, DA LEI N2 14.133/2021)
7.1. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, é de, no minimo, 8 (oito) meses, ou pelo prazo fornecido pelo

fabricante, se superior, contado a partir do primeiro dia Gtil subsequente a data do recebimento definitivo do objeto, pelas justificativas a seguir:

7.1.1. Devera haver tempo habil para contratagdo de empresa especializada na realizagdo de servigos de manutengdo preventiva/corretiva e
calibragdo.



7.1.2. A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condi¢des de uso, sem qualquer 6nus ou custo
adicional para o Contratante.

7.1.3. A garantia abrange a realizagdo da manutencgdo corretiva dos bens pelo préprio Contratado, ou, se for o caso, por meio de assisténcia
técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

7.1.4. Entende-se por manutencgdo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos bens, compreendendo a substituicdo
de pegas, a realizagdo de ajustes, reparos e corregées necessarias.

7.1.5. As pegas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo ser substituidas por outras novas, de primeiro
uso, e originais, que apresentem padrdes de qualidade e desempenho iguais ou superiores aos das pecas utilizadas na fabricagdo do equipamento.

7.1.6. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparagdo ou substituicdo dos bens que apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 15
(quinze) dias uteis, contados a partir da data de retirada do equipamento das dependéncias da Fundagdo Hemocentro de Brasilia pelo Contratado ou
pela assisténcia técnica autorizada.

7.1.7. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, poderd ser prorrogado uma Unica vez, por igual periodo, mediante
solicitagdo escrita e justificada do Contratado, aceita pelo Contratante.

7.1.8. Na hipdtese do subitem acima, o Contratado devera disponibilizar equipamento equivalente, de especificagdo igual ou superior ao
anteriormente fornecido, para utilizagdo em carater provisério pelo Contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos institucionais
durante a execugdo dos reparos.

7.1.9. Decorrido o prazo para reparos e substituigdes sem o atendimento da solicitagdo do Contratante ou a apresentagdo de justificativas
pelo Contratado, fica o Contratante autorizado a contratar empresa diversa para executar os reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus
componentes, bem como a exigir do Contratado o reembolso pelos custos respectivos, sem que tal fato acarrete a perda da garantia dos
equipamentos.

7.1.10. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de responsabilidade do Contratado.

7.1.11. A garantia legal do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado daquele fixado no contrato, permitindo eventual aplica¢do de
penalidades em caso de descumprimento de alguma de suas condigdes, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR (ART. 62, INCISO XXIil, "H", DA LEI N2 14.133/2021)

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de licitagdo, na modalidade pregdo, na forma eletrénica, com
fundamento na hipdtese do art. 28, inciso | da lei n.2 14.133/2021, que culminara com a selegdo da proposta de menor prego global.

8.2. As exigéncias de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no
edital.

8.3. Os critérios de habilitagdo econémico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no edital.

9. VISTORIA (ART. 63, §§ 22 AO 42, DA LEI N2 14.133/21)

9.1. Nao se aplica, por tratar-se de aquisi¢cdo de insumos e equipamentos, os quais ndo demandam a realizagdo de vistoria.

10. ALTERAGAO SUBJETIVA

10.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa

juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo
a execucgdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

11. LICITAGAO EXCLUSIVA

11.1. A licitagdo ndo sera exclusiva as microempresas - ME, empresas de pequeno porte - EPP e microempreendedores individuais -
MEI devido ao preco estimado da aquisi¢do, que se dard em lote Unico, ser superior a RS 80.000,00 (art. 48, inciso |, da Lei Complementar n2
123/2006).

12. COTA RESERVADA

12.1. Quanto a previsdo do beneficio da Cota Reservada prevista na Lei Distrital n? 4.611/2011, que regulamenta no Distrito Federal o
tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para microempresas, empresas de pequeno porte e microempreendedores individuais,
esclarecemos que tal proveito ndo se aplica a aquisicdo em tela, tendo em vista que se dara em lote Unico.

13. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

13.1. Sdo obrigagbes da contratante:

13.1.1. receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

13.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do
Edital e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

13.1.3. comunicar a contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

13.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da contratada, por meio de comissdo/servidor especialmente designado;

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

13.1.6. publicar as simulas dos contratos celebrados com particulares, conforme Lei 5.575/2015;

13.1.7. exigir o cumprimento de todas as obrigagGes assumidas pela contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua

proposta;



13.1.8. aplicar a contratada as penalidades regulamentares e contratuais apds prévio procedimento administrativo, garantido previamente o
direito a ampla defesa;

13.2. A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela contratada com terceiros, ainda que vinculados a
execu¢do do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

14. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

14.1. A contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus
os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execu¢do do objeto e, ainda:

14.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus
anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de
garantia ou validade;

14.1.2. os equipamentos devem estar acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués;
14.1.3. fornecer bulas originais em lingua portuguesa;
14.1.4. reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os objetos em

gue se verificarem vicios, defeitos ou avarias;

14.1.5. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execu¢do do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado ao DF ou a
entidade distrital, devendo ressarcir imediatamente a Administracdo em sua integralidade, ficando a contratante autorizada a descontar da garantia,
caso exigida no edital, ou dos pagamentos devidos a contratada, o valor correspondente aos danos sofridos;

14.1.6. comunicar a contratante, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagdo;

14.1.7. manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e
qualificagdo exigidas na licitagdo;

14.1.8. promover a destinagdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislagdo assim o exigir, como nos casos de pneus, pilhas e
baterias, etc...;

14.1.9. ndo permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condi¢do de aprendiz para os maiores de
quatorze anos; nem permitir a utilizagdo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;

14.1.10. cumprir, durante todo o periodo de execu¢do do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para
reabilitado da Previdéncia Social, bem como as regras de acessibilidade previstas na legislagdo, quando a contratada houver se beneficiado da
preferéncia estabelecida pela Lei n2 13.146, de 2015;

14.1.11. guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

14.1.12. arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos;

14.1.13. o direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos, inclusive sobre as eventuais adequagdes e atualizagGes que vierem a
ser realizadas, logo ap6s o recebimento de cada parcela, de forma permanente, permitindo a contratante distribuir, alterar e utilizar os mesmos sem
limitagGes;

14.1.14. os direitos autorais da solugdo, do projeto, de suas especificagGes técnicas, da documentagdo produzida e congéneres, e de todos os
demais produtos gerados na execug¢do do contrato, inclusive aqueles produzidos por terceiros subcontratados, ficando proibida a sua utilizagdo sem
que exista autorizagdo expressa da contratante, sob pena de multa, sem prejuizo das sangGes civis e penais cabiveis;

14.1.15. durante a execugdo do contrato fica vedado o uso de conteudo discriminatério: contra a mulher, que incentive a violéncia ou que
exponha a mulher a constrangimento, homofdbico ou qualquer outro que represente qualquer tipo de discriminagdo, especialmente voltados contra
minorias em condi¢gdes de vulnerabilidade, sob pena de rescisdo do contrato e aplicagdo de multa, sem prejuizo de outras sangGes cabiveis, nos
termos do que dispde a Lei 5.448/2015, regulamentada pelo Decreto Distrital 38.365/2017;

14.1.16. implementar Programa de Integridade, nos termos da Lei 6.112/18.

15. PAGAMENTO (ART. 141, DA LEI N© 14.133/2021)

15.1. No dever de pagamento pela Administragdo, sera observada a ordem cronolégica para cada fonte diferenciada de recursos, subdividida
nas seguintes categorias de contratos:

15.1.1. fornecimento de bens;

15.1.2. locagdes;

15.1.3. prestacdo de servigos;

15.1.4. realizagdo de obras.

15.2. A ordem cronoldgica referida no subitem anterior podera ser alterada, mediante prévia justificativa da autoridade competente e
posterior comunicagdo ao 6rgao de controle interno da Administragdo e ao tribunal de contas competente, exclusivamente nas seguintes situagoes:
15.2.1. grave perturbagdo da ordem, situagdo de emergéncia ou calamidade publica;

15.2.2. pagamento a microempresa, empresa de pequeno porte, agricultor familiar, produtor rural pessoa fisica, microempreendedor
individual e sociedade cooperativa, desde que demonstrado o risco de descontinuidade do cumprimento do objeto do contrato;

15.2.3. pagamento de servigos necessarios ao funcionamento dos sistemas estruturantes, desde que demonstrado o risco de descontinuidade
do cumprimento do objeto do contrato;

15.2.4. pagamento de direitos oriundos de contratos em caso de faléncia, recuperagado judicial ou dissolugdo da empresa contratada;

15.2.5. pagamento de contrato cujo objeto seja imprescindivel para assegurar a integridade do patriménio publico ou para manter o

funcionamento das atividades finalisticas do drgdo ou entidade, quando demonstrado o risco de descontinuidade da prestagdo de servigo publico de
relevancia ou o cumprimento da missdo institucional.



15.3. A inobservancia imotivada da ordem cronoldgica ensejara a apuragdo de responsabilidade do agente responsdvel, cabendo aos érgdos
de controle a sua fiscalizagdo.

15.4. O 6rgdo ou entidade devera disponibilizar, mensalmente, em se¢do especifica de acesso a informagdo em seu sitio na internet, a ordem
cronoldgica de seus pagamentos, bem como as justificativas que fundamentarem a eventual alteragdo dessa ordem.

15.5. Disposicdo expressa no edital ou no contrato poderda prever pagamento em conta vinculada ou pagamento pela efetiva comprovagao do
fato gerador.

15.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensédo, qualidade e quantidade, a parcela incontroversa devera ser
liberada no prazo previsto para pagamento.

15.7. Na contratacdo de obras, fornecimentos e servigos, inclusive de engenharia, podera ser estabelecida remuneragdo varidvel vinculada ao
desempenho do contratado, com base em metas, padrées de qualidade, critérios de sustentabilidade ambiental e prazos de entrega definidos no
edital de licitagdo e no contrato.

15.8. O pagamento poderd ser ajustado em base percentual sobre o valor economizado em determinada despesa, quando o objeto do
contrato visar a implantagdo de processo de racionalizagdo, hipdtese em que as despesas correrdo a conta dos mesmos créditos orgamentdrios, na
forma de regulamentagéo especifica.

15.9. A utilizagdo de remuneragdo varidvel serd motivada e respeitara o limite orgamentario fixado pela Administragdo para a contratagao.
15.10. No ato de liquidagdo da despesa, os servigos de contabilidade comunicardo aos 6rgdos da administragdo tributaria as caracteristicas da
despesa e os valores pagos, conforme o disposto no art. 63 da Lei n? 4.320, de 17 de margo de 1964.

15.11. Para efeito de pagamento deverdo ser verificados os documentos abaixo relacionados:

15.11.1. prova de Regularidade junto a Fazenda Nacional (Débitos e Tributos Federais), a Divida Ativa da Unido e junto a Seguridade Social

(contribuigdes sociais previstas nas alineas “a” a “d” do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n? 8.212, de 24 de julho de 1991 — contribui¢Ges
previdencidrias e as as de terceiros), fornecida por meio da Certiddo Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;

15.11.2. certificado de Regularidade perante o FGTS, fornecido pela Caixa Econémica Federal, devidamente atualizado, nos termos da Lei n2
8.036, de 11/05/1990;

15.11.3. certiddo de regularidade relativa a débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho (CNDT), mediante a apresentagdo de certiddo
negativa, em plena validade, que podera ser obtida no site www.tst.jus.br/certidao;

15.11.4. prova de regularidade com a Fazenda do Distrito Federal, que podera ser obtida por meio do site www.fazenda.df.gov.br;

15.12. Para as comprovacdes elencadas no item acima, serdo aceitas certiddes positivas com efeito de negativa;

15.13. Os documentos elencados no item 15.11 poderao ser substituidos, no todo ou em parte, pelo SICAF;

15.14. A Nota Fiscal ou documento equivalente devera ser emitida em nome da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, CNPJ: 86.743.457/0001-
01 e conter:

15.14.1. nome da empresa e CNPJ;

15.14.2. destinatario: Fundagdo Hemocentro de Brasilia e demais dados do contrato e do 6rgdo contratante;

15.14.3. numero da Nota Fiscal ou documento equivalente;

15.14.4. o prazo de validade do material (quando couber);

15.14.5. a data da emissdo;

15.14.6. o valor a pagar; e

15.14.7. eventual destaque do valor de retengdes tributdrias cabiveis;

15.15. As Notas Fiscais emitidas com dados (razdo social ou CNPJ) divergentes dos informados no item 15.14, ndo serdo aceitas;

15.16. A Nota Fiscal apresentada para fins de pagamento deve ser emitida pelo mesmo CNPJ constante na proposta de pregos, a excegdo de

empresas que sejam matriz e filial (Acérddo n2 3.056/2008 — TCU — Plendrio);

15.17. As Notas Fiscais apresentadas com CNPJ divergente da proposta de pregos, a excegdao de empresas matriz e filial, serdo devolvidas pela
Administragdo, para a devida corregdo (emissdo de Nota Fiscal com o CNPJ correto);

15.18. Os documentos de cobranga rejeitados por erros ou incorregdes em seu preenchimento deverdo ser reapresentados num prazo
maximo de 5 (cinco) dias Uteis, devidamente escoimados das causas que motivaram a rejeicdo;

15.19. Passados 30 (trinta) dias sem o devido pagamento por parte da Administragdo, a parcela devida sera atualizada monetariamente, desde
o vencimento da obrigacdo até a data do efetivo pagamento de acordo com a variagdo “pro rata tempore” do IPCA (art. 22 do Decreto distrital n2
37.121/2016);

15.20. Em caso de rejei¢do da Nota Fiscal/Fatura ou documento equivalente, motivada por erro ou incorre¢des, o prazo de pagamento passara
a ser contado a partir da data de sua reapresentac¢do;

15.21. Nenhum pagamento serd efetuado a contratada enquanto pendente de apuragdo acerca de quaisquer descumprimentos contratuais
constatados, sem que isso gere direito ao pleito de reajustamento de pregos ou corre¢cdo monetaria (quando for o caso);

15.22. Os pagamentos, pelo Fundagdo Hemocentro de Brasilia, de valores iguais ou superiores a RS 5.000,00 (cinco mil reais) serdo feitos,
exclusivamente, mediante crédito em conta corrente, em nome do beneficiario, junto ao Banco de Brasilia S/A — BRB (Decreto Distrital n2 32.767, de
17 de fevereiro de 2011);

15.23. Excluem-se das disposi¢cdes do item acima os pagamentos a empresas vinculadas ou supervisionadas pela Administracdo Publica
federal; os pagamentos efetuados a conta de recursos originados de acordos, convénios ou contratos que, em virtude de legislagdo propria, sé possam
ser movimentados em instituigdes bancarias indicadas nos respectivos documentos; os pagamentos a empresas de outros Estados da federagdo que
n3o mantenham filiais e/ ou representacdes no DF e que venceram processo licitatorio no dmbito deste ente federado;

15.24. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o érgdo contratante atestar a conformidade do objeto do
contrato;
15.25. Na emissdo de Ordem Bancaria - OB, quando o fornecedor ou contratado estiver em situagdo irregular perante o Instituto Nacional de

Seguridade Social - INSS, o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo - FGTS, a Justica Trabalhista ou Fazenda Publica do Distrito Federal, a Geréncia de
Execugdo Orgamentaria e Financeira deve noticiar a situagdo ao fiscal do contrato para as providéncias legais, antes de realizar o pagamento;


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L4320.htm#art63

15.26. E vedado o pagamento, a qualquer titulo & empresa privada que tenha em seu quadro societario servidor publico da ativa do érgdo
contratante, com fundamento na Lei de Diretrizes Orgamentarias vigente.

16. REAJUSTE PARECER (JURIDICO N.2 616/2022 - PGDF/PGCONS)

16.1. Observado o interregno minimo de um ano a partir da data limite para a apresentagdo da proposta, o contrato celebrado podera ter
seu valor anualmente reajustado, pelo indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA (art. 22 do Decreto distrital n2 37.121, publicado no
DODF n2 31, de 17 de fevereiro de 2016), ou aquele que vier a substitui-lo, apurado durante o periodo;

16.2. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo
reajuste;
16.3. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, sera adotado, em

substituigdo, o que vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor;

16.4. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do prego do valor
remanescente, por meio de termo aditivo.

17. SANGOES ADMINISTRATIVAS (ART'S. 155 A 163, DA LEI N2 14.133/2021)

17.1. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste Termo de Referéncia, a Administragdo podera aplicar a contratada as sang¢des previstas
nos Artigos 155 a 163 da Lei n2 14.133/2021;

17.2. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas neste Termo de Referéncia e no Contrato realizar-se-a em processo administrativo
que assegurara o contraditdrio e a ampla defesa ao Licitante/adjudicatario;

17.3. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF;

17.4. A autoridade competente, na aplicagdo das sang¢des, levard em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o cardter educativo da

pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

18. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO (ART. 62, INCISO XXIII, "I", DA LEI N2 14.133/2021)
18.1. A pesquisa de precos foi realizada conforme Planilha Estimativa (doc. SEI 135320037);
18.2. O custo estimado total da contrata¢do é de RS 5.139.667,40 (cinco milh3es, cento e trinta e nove mil, seiscentos e sessenta e sete reais

e quarenta centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela abaixo:

LOTE 1

UNIDADE DE VALOR VALOR
ITEM DESCRICAO DETALHADA CATSER/CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE | ESTIMADO ESTIMADO
UNITARIO TOTAL

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 | E II. O Kit deve RS
1 diferenciar as especificidades HLA, deve conter 369360 Testes 2.900 RS 153,00 443.700,00
microesferas como controle negativo e controle
positivo e acompanhar as microesferas e tampao

de lavagem

KIT PARA IDENTIFICAGCAO DE ANTICORPOS ANTI-
HLA DE CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS
PARA PACIENTE COM ANTICORPOS ANTI-HLA, POR
METODO DE ANALISE POR FLUXO DE BEADS
MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS
PARA CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS. O Kit
deve determinar a porcentagem de sensibilizagdo
anti[1]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[1]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 tampao
de lavagem.

RS

369081 Testes 1.700 RS962,85 | 1 36 845,00

3 KIT PARA IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI- 369082 Testes 1.700 RS 784,77 RS
HLA DE CLASSE Il GRUPO 1 PARA PACIENTES COM 1.334.109,00
ANTICORPOS ANTI-HLA, QUE UTILIZE ANALISE POR
FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS
UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE Il GRUPO 1. 0
Kit deve determinar a porcentagem de
sensibilizagdo anti-HLA Classe |l e especificidade




dos anticorpos mais comuns e também detectar as
especificidades raras. O Kit deve conter antigenos
HLA de Classe Il purificados que reconhecem
anticorpos anti-HLA sem a necessidade de
complemento e sem interferéncia de auto-
anticorpo. O Kit deve diferenciar as especificidades
HLA. Deve conter microesferas como controle
negativo e controle positivo. Deverd acompanhar
as microesferas e tampao de lavagem.

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA
4 E PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA 369081 Testes
DE CLASSE |

600

RS 537,80

RS
322.680,00

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA
5 E PARA IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA 369082 Testes
DE CLASSE Il

600

RS 418,44

RS
251.064,00

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.

6* 432749 Frasco

11

R$2.195,40 | RS 24.149,40

EQUIPAMENTO NOVO para leitura de reagdo de
identificagdo de anticorpos anti-HLA com
microesferas/microparticulas conjugadas pela
metodologia de citometria por fluxo.

418923 Unidade

RS

RS

1.110.120,00 | 1.110.120,00

Equipamento de apoio para processos de lavagem:
8 Centrifuga de bancada para placas de PCR NOVA** 434273 Unidade
ou

Bomba a vacuo e vacuo manifold NOVAS***

R$ 17.000,00 | R$ 17.000,00

TOTAL

R$
5.139.667,40

*Os produtos da marca IMMUCOR apresentam o item 6 contemplado nos kits dos itens 1 ao 5. J4 os da marca One Lambda, o item 6 é comercializado

separadamente. Portanto, serd o vencedor da proposta aquele que apresentar o menor valor para o somatério de todos os itens.

**Utilizada na técnica da fabricante One Lambda
***Utilizados na técnica da fabricante Immucor

19. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA (ART. 62, INCISO XXIil, "J", DA LEI N2 14.133/2021)

19.1. Os recursos destinados ao atendimento da contratagdo estdo previstos no orgamento do Distrito Federal para o exercicio de 2024, na

classificagdo abaixo:

19.1.1. Fonte: 138 (Recursos do SUS)

19.1.2. Programa de Trabalho: "Suporte aos transplantes e atengdo hematolégica" - 10.302.6202.2975.0001

19.1.3. Elemento de Despesa: 33.90.30 - Materiais de consumo

19.1.4. Fonte: 100

19.1.5. Programa de Trabalho: "Manuten¢do de Servigos Administrativos Gerais - A¢do Executada pela Fundagdo Hemocentro de

Brasilia/FHB - Plano Piloto" - 10.122.8202.8517.0063

19.1.6. Elemento de Despesa: 40.90.52 - Equipamento e Material Permanente

20. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

20.1. Estima-se que a aquisi¢do se dara conforme tabela abaixo:

12 MES | 22 MES | 32 MES 4° MES | 52 MES | 62 MES | 72 MES 82 MES | 92 MES | 102 MES | 112 MES | 122 MES
- - RS 3.404.284,40 - - - RS 1.735.383,00 - - - - -

21. FUNDAMENTACAO LEGAL

21.1. A aquisi¢do obedecera ao disposto:

21.1.1. LEI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021 - Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos;

21.1.2. Decreto 44.330, de 16 de margo de 2023 - Regulamenta a Lei Federal n? 14.133, de 12 de abril de 2021, Lei de Licitagdes e Contratos

Administrativos, no dmbito da Administragdo Publica direta, autarquica e fundacional do Distrito Federal.

21.1.3.

Demais normativos constantes no Instrumento Convocatério.




FABIO BISPO DA SILVA
Matricula 1401834-9

Geréncia de Suporte aos Transplantes

YSIS MARTINS AQUINO
matricula n2 1681885-7

Geréncia de Suporte aos Transplantes

SAVIA REZENDE CUNHA ROCHA
Matricula: 1402007-6
Diretora

Diretoria de Procedimentos Especiais

De acordo,

Fernanda Martins de Siqueira Chagas
Gerente

Geréncia de Suporte aos Transplantes

SAVIA REZENDE CUNHA ROCHA
Matricula: 1402007-6
Diretora

Diretoria de Procedimentos Especiais

Nos termos da Instrucdo Normativa N2 183, de 31 de maio de 2023, publicada na pagina 6, do DODF N2 103, de 1 de junho de
2023 (126916974), APROVO este Termo de Referéncia por se tratar de insumos e equipamentos essenciais para a realizagdo de transplantes na rede
publica do Distrito Federal.

Marcelo Jorge Carneiro
Matricula 1707373-1
Chefe
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ANEXO | - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

ANEXO | - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
LEI N© 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021

LEI N2 14.133, DE 12 DE ABRIL DE 2021
CAP{TULO IlI
DAS DEFINICOES

Art. 62 Para os fins desta Lei, consideram-se:




XX - estudo técnico preliminar: documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de uma contratagdo que caracteriza o interesse publico
envolvido e a sua melhor solugdo e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto basico a serem elaborados caso se conclua pela
viabilidade da contratagéo;

CAPITULO I

DA FASE PREPARATORIA

Segdo |

Da Instrugdo do Processo Licitatorio

Art. 18. A fase preparatdria do processo licitatério é caracterizada pelo planejamento e deve compatibilizar-se com o plano de contratagdes anual de
que trata o inciso VIl do caput do art. 12 desta Lei, sempre que elaborado, e com as leis orcamentarias, bem como abordar todas as consideragdes
técnicas, mercadoldgicas e de gestdo que podem interferir na contratagdo, compreendidos:

| - a descrigdo da necessidade da contratagdo fundamentada em estudo técnico preliminar que caracterize o interesse publico envolvido;

§ 12 O estudo técnico preliminar a que se refere o inciso | do caput deste artigo devera evidenciar o problema a ser resolvido e a sua melhor solugdo,
de modo a permitir a avaliagdo da viabilidade técnica e econdmica da contratagdo, e contera os seguintes elementos:

descrigdo da necessidade da contratagdo (Art. 18, § 12, |, da LEI N2 14.133/2021)

Trata a presente demanda de contratagdo de empresa especializada no fornecimento de insumos, equipamentos e software de anilise,
treinamento para realizagdo de exames de Pesquisa de Anticorpos Anti-HLA e prestacdo de servicos de manutengdo preventiva, corretiva
e calibragdo durante o periodo de garantia legal, atendendo a populagdo de pacientes que estdo em fila de transplantes no Distrito Federal.

O objeto desta contratagdo visa suprir a necessidade de exames de histocompatibilidade, da populagdo do Distrito Federal, para atendimento aos
pacientes em fila de transplantes de érgdos sélidos, de acordo com as diretrizes e os principios do Sistema Unico de Saude (SUS).

O Laboratério de Imunologia dos Transplantes da FHB (LIT/FHB) é o Unico no Distrito Federal, credenciado pelo Sistema Nacional de Transplantes do
Ministério da Satide (SNT/MS) e coordenado pela Central Estadual de Transplantes do Distrito Federal (CET-DF), responsavel por realizar os exames de
histocompatibilidade.

O LIT/FHB cumpre as exigéncias da RDC n261/2009 ANVISA, que versa:

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

| - orientar e, quando necessdrio, proceder a coleta das amostras bioldgicas para realizagéo 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 érgdos,
tecidos e células progenitoras hematopoéticas e monitoramento imunoldgico dos receptores nos periodos pré e pds transplante;

IV - armazenar amostras bioldgicas, quando necessdrio, assegurando a manutengdo da sua integridade e qualidade;

O LIT /FHB realiza exames de tipagem HLA, pesquisa de anticorpos anti-HLA e prova cruzada entre doadores e receptores com indicagdo de
transplante de érgdos encaminhados pelos centros transplantadores cadastrados na CET-DF, bem como realiza a manutencdo em lista desses
pacientes durante o periodo de busca por érgdos, por meio de coletas e exames periddicos para avaliagdo de aloimunizagdo anti-HLA proveniente de
eventos sensibilizatérios, que frequentemente ocorrem em pacientes que necessitam de transplante, como: transfusGes, transplante prévio, doengas
autoimunes, gestagdes, etc.

Com estes recursos, o laboratério fornece informagdes essenciais para a equipe médica no monitoramento e definigdo de condutas clinicas
dos pacientes pré e pds-transplante, uma vez que é continua a necessidade de avaliagdo da funcionalidade do enxerto transplantado e o
monitoramento dos niveis de anticorpos e eventuais ajustes de imunossupressores nos paciente transplantados pela equipe clinica.

As pesquisas de anticorpos anti-HLA s3o essenciais para avaliagdo de eventos sensibilizatérios ocorridos com o paciente, e que possam ocasionar
rejeicdo do enxerto transplantado, piora do quadro clinico, bem como a morte do paciente.

A pesquisa de anticorpos anti-HLA (reatividade contra painel linfocitario) é obrigatdria em pacientes inscritos em fila de transplante de érgdos e deve
cumprir prazos previstos na Portaria de Consolidagdo N2 4, de 28 de setembro de 2017.

Os insumos e equipamentos objetos deste processo serdo utilizados para a realizagdo dos exames supracitados para auxilio na identificagdo de
anticorpos anti-HLA presentes em amostras de soro de paciente em fila de transplante de drgdos do Distrito Federal, conforme exigéncias das
Portarias em vigéncia, quais sejam: Portaria n2 684, de 16 de junho de 2021, Portaria n? 685, de 16 de junho de 2021, Portaria GM/MS n2 1.228, de 15
de junho de 2021 e Portaria GM/MS n2 1.228, de 15 de junho de 2021.

demonstragdo da previsdo da contratagdo no plano de contratagdes anual (Art. 18, § 12, Il, da LEI N2 14.133/2021)

A contratagdo possui alinhamento estratégico ao previsto no item 4.2 - "Ser autossuficiente no suporte laboratorial para transplantes" previsto no
Mapa Estratégico da FHB.

A demanda encontra-se prevista no Plano de Contratacbes Anual (PCA) de 2024, que pode ser consultado no endereco
eletronico https://www.fhb.df. gov.br/licitacoes.

Os recursos destinados ao atendimento da contratagdo estdo previstos no orcamento do Distrito Federal para o exercicio de 2024, na classificagdo
abaixo:

Fonte: 138 (Recursos do SUS)
Programa de Trabalho: "Suporte aos transplantes e atengao hematolégica” - 10.302.6202.2975.0001
Elemento de Despesa: 33.90.30 - Materiais de consumo

Fonte: 100



https://www.fhb.df.gov.br/licitacoes

Programa de Trabalho: "Manutencdo de Servicos Administrativos Gerais - A¢do Executada pela Fundagdo Hemocentro de Brasilia/FHB - Plano
Piloto" - 10.122.8202.8517.0063

Elemento de Despesa: 40.90.52 - Equipamento e Material Permanente

requisitos da contratacdo (Art. 18, § 12, Ill, da LEI N2 14.133/2021)

DA CONTRATADA:

Autorizagdo de funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Licenga sanitaria, em plena validade, emitida pela Divisdo de Vigilancia Sanitdria do DF ou do estado de origem da empresa.

A regulamentacdo das licengas sanitarias e registro de produtos para saude se encontra nas Leis n2 5.991/73, Lei n? 6.360/76, Portaria n2 802/98-Min.
Saude, RDC n2 185/2001 e legislacdes complementares.

A contratada devera atender, durante a execugdo do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 22 da Lei Distrital n2 4.770/2012,
devendo ser observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

A contratada devera manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas as condi¢Ges de
habilitagdo e qualificacdo exigidas na contratagao.

DOS REAGENTES:
Possuir registro no Ministério da Saliide, em plena validade.

Os anticorpos identificados por meio do objeto do contrato deverdo contemplar as reagdes cruzadas classificadas por Rodey GE et al (Human
Immunology v. 39, 1994): e GE Rodey (HLA Beyond Tears: Introduction to Human Histocompatibility. 2000); e Mckenna RM, Takemoto SK. (Improving
HLA matching for kidney transplantation by use of CREGs. Lancet 2000 May 27;355(9218):1842-3).

A contratada devera realizar reposi¢do de testes perdidos por falha ou danos elétricos, eletrénicos ou mecanicos do equipamento ou por falta de
manutengdo preventiva durante o periodo de garantia legal.

Fornecer bulas originais em lingua portuguesa;

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem descarte especial, a contratada devera fornecer quantidade suficiente de recipientes
de descarte para o residuo gerado pelos equipamentos (proporcional ao volume dia/més), em cumprimento as normas de gerenciamento de
residuos.

DOS EQUIPAMENTOS

Deverdo ser fornecidos os equipamentos e os acessérios imprescindiveis ao seu correto funcionamento, bem como da realizagdo de treinamento para
sua operagdo e servigos relacionados a instalagdo, qualificagdo do equipamento e assisténcia técnica durante o periodo de garantia (12 meses).

Os equipamentos deverdo funcionar ininterruptamente no caso de falta de energia elétrica até que o gerador da FHB restabelecga o fluxo energético.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem descarte especial, a contratada devera fornecer quantidade suficiente de recipientes
de descarte para o residuo gerado pelos equipamentos (proporcional ao volume dia/més), em cumprimento as normas de gerenciamento de
residuos.

DO SOFTWARE
Caracteristicas minimas:
Sistema de operagdao Windows XP, 7 ou superior;

Possuir registro perante a ANVISA/MS para fins de diagndstico, conforme determinagdo do artigo 37 da RDC n2 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”;

Exportagdo dos dados no formato CSV;

O software deverd ser atualizado a cada nova versdo e a Contratada devera fornecer os recursos necessarios para que esse nova versao possa
funcionar adequadamente, sem O6nus para a Contratante.

DO PARECER TECNICO:

A empresa classificada em primeiro lugar na licitagcdo, apds a fase de lances, deverd apresentar, a pedido do Pregoeiro, os equipamentos e insumos
necessarios a execugdao da metodologia para fins de realizagdo dos ensaios requeridos para emissdo do Parecer Técnico, no prazo de até 10 (dez) dias
Uteis.

Os reagentes e os equipamentos deverdo ficar a disposi¢do do LIT/FHB por 10 (dez) dias Uteis para realizacdo dos ensaios requeridos para parecer
técnico, que sera emitido em até 07 (sete) dias Uteis ap0s a finalizagdo das andlises. Decorrido este prazo, os mesmos poderdo ser recolhidos pela
empresa em até 15 (quinze) dias corridos;

Em caso de ndo recolhimentos dos reagentes, no prazo previsto no subitem anterior, a FHB estara autorizada a realizar o seu descarte;
A equipe técnica do LIT/FHB sera responsavel pela emissdo de Parecer Técnico;

A empresa, classificada em primeiro lugar, deverd disponibilizar assessor técnico-cientifico para acompanhar a realizagdo dos ensaios. A preparagdo
dos reagentes, bem como a operagdo dos equipamentos devera ser realizada por representante da empresa devidamente qualificado.

A empresa devera apresentar todos os equipamentos e insumos (em quantidade suficiente para a realizagdo dos ensaios requeridos) necessarios a
execugdo da metodologia, sob pena de desclassificagdo;

Para emissdo do parecer técnico serdo analisados, para todos os itens, ofertados:

Cumprimento de cada um dos itens especificados para os reagentes, software e equipamento;



Exatiddo: serdo utilizadas 20 amostras previamente caracterizadas. Os resultados obtidos no sistema analitico em teste deverdo ser compativeis com
os resultados esperados (Minimo de 99,0% de concordancia). As amostras deverdo ser processadas em duplicata, em duas bateladas. Os resultados
das replicatas deverdo ser concordantes entre si (100% de concordancia);

Serd aceitdvel um indice de repetigdo de até 5%.

Ndo sera requerido parecer técnico quando se tratar de insumos e equipamentos ja utilizados pela FHB.

estimativas das quantidades para a AQUISICAO (Art. 18, § 12, IV, da LEI N2 14.133/2021)

Item

Descricao

Unidade de
Fornecimento

CMM 6M

(inclusive
cQ e
repeti¢oes)

Quantidade
Estimada

(12 meses)

Quantidade
Estimada -
Adequada a
Apresentacao

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

Testes

239,4

2.873

2.900

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE |
GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS PARA PACIENTE COM ANTICORPOS ANTI-
HLA, POR METODO DE ANALISE POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM
ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3
COMBINADOS. O Kit deve determinar a porcentagem de sensibilizagdo
anti[1]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[1]JHLA 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 tampao de
lavagem.

Testes

135

1.620

1.700

KIT PARA IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE Il GRUPO
1 PARA PACIENTES COM ANTICORPOS ANTI-HLA, QUE UTILIZE ANALISE
POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS
ESPECIFICOS PARA CLASSE Il GRUPO 1. O Kit deve determinar a
porcentagem de sensibilizagdo 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 que reconhecem
anticorpos anti-HLA sem a necessidade de complemento e sem
interferéncia de auto-anticorpo. O Kit deve diferenciar as especificidades
HLA. Deve conter microesferas como controle negativo e controle
positivo. Devera acompanhar as microesferas e tampao de lavagem.

Testes

135

1.620

1.700

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA
IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE |

Testes

48

576

600

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA
IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE II

Testes

48

576

600

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

Frasco

0,9

11

11

Unidade de

Quantidade

Equipamento || Descricao

Fornecimento | estimada

EQUIPAMENTO para leitura de reacdo de identificagdo de anticorpos anti-HLA com

microesferas/microparticulas conjugadas pela metodologia de citometria por fluxo. Unidade

Equipamento de apoio para processos de lavagem:
Centrifuga de bancada para placas de PCR NOVA**
2 ou Unidade 1

Bomba a vacuo e vacuo manifold NOVAS***

**Utilizada na técnica da fabricante One Lambda




***Utilizados na técnica da fabricante Immucor
Legenda:

CMM 6M: Consumo médio mensal dos ultimos 6 meses
Quantidade estimada: CMM 6M x 12 meses

Quantidade Estimada - Adequada a Apresentagdo: Quantidade estimada, arredondada para as quantidades dos Kits disponiveis no mercado.

Memodria de Calculo:

Foi realizada estimativa de consumo, visto que o consumo médio atual representa situagdo de contingenciamento.
Item 8 - Controle Negativo - 60 microlitros/semana x 4,5 semanas = 270 microlitros/més;

Volume do frasco - 400 microlitros

Xemmmmmmm e 270 microlitros

x=0,7 frascos/més + 30% validagdo + repeti¢bes = 0,9 frascos/més.

Para os itens 4 e 5, sem histérico de consumo pela FHB, foi estimado o quantitativo de 20% em relagdo ao quantitativo do item 1, visto que serdo
utilizados como alternativa técnica para resolugdo de casos de reatividade inespecifica, situagdes nas quais ocorre positividade apenas no teste de

triagem.

levantamento de mercado (Art. 18, § 12, V, da LEI N2 14.133/2021)

" SOLUCOES DE
ITEM || DESCRIGAO / ESPECIFICACAO i:ég&i‘;s_rg: MERCADO MERCADO
DISTRIBUIDORES
1.1 ONE LAMBDA
LABSCREEN MIXED: Identifica a presenca de
anticorpos anti-HLA de Classe | e Classe Il, bem
como anti- MICA, em um Unico tubo de reagdo.
Adequado para monitoramento mensal de
pacientes, em laboratérios tanto de baixa como alta || 1.1 Biometrix
. demanda. Diagndstica LTDA
KIT PARA DETERMINACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE )
CLASSE | E Il POR METODO DE ANALISE DE FLUXO DE BEADS || Registro ANVISA: 80298490004
1 MARCADAS COM ANTIGENOS PURIFICADOS HLA DE CLASSE | || 1.2 IMMUCOR
E Il. O Kit deve diferenciar as especificidades HLA, deve . . N o
conter microesferas como controle negativo e controle LifeScreen Deluxe LIFECODES Kit Deteccdo de || 1.2 pH7 Comércio
positivo e acompanhar as microesferas e tamp3o de lavagem presenga ou auséncia de anticorpos anti-HLA classe | || e Representagdes
e Classe Il. Incluido no kit Soro Controle Positivo- || de Produtos para
LMPC e Soro Controle Negativo-LMNC. A aquisicdo || Diagnoésticos Ltda
da reagdo é realizada no analisador de biologia
molecular por citometria de fluxo luminex 100/200.
Apresentacdo da Embalagem: Kit com 96 testes
Procedéncia: Importado Registro MS: 80391910001
Validade: 6 (seis) meses
2.1 ONE LAMBDA
LABScreen™ Single Antigen HLA Class | — Combi.
Solugdo Unica para o dilema apresentado em
~ pacientes com alto PRA. Nestes pacientes, a
KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE L . P .
CLASSE | GRUPO 1, 2 EC3 COMBINADOS PARA PACIENTE Cow | "e2tividade contra um ou mais epitopos dominantes
ANTICORPOS AN'I:I-HLA POR METODO DE ANALISE POR pode mascarar a presenca de especificidades de
i . ., anticorpos adicionais. Essas especificidades podem . .
FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ser identificadas com a tecnologia Single antigen 21 Biometrix
ESPECIFICOS PARA CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS. O ' Diagndstica LTDA
Kit deve determinar a porcentagem de sensibilizacdo || Registro ANVISA: 80298490004
anti[1]HLA Classe | e especificidade dos anticorpos mais || 2.2 IMMUCOR
2 comuns e também detectar as seguintes especificidades L o
raras: A36, B41, B42, B48, B67, B71, B73 e B75. O Kit deve | Classe | LSA LIFECODES Identificacdo qualitativa de | , 5 110 o nsrcio
conter antigenos HLA de Classe | purificados que || Présenga ou Iausenc? de anticorpos IgG”antl-HLA e Representagdes
reconhecem anticorpos anti[1]HLA sem a necessidade de || €/@sse I Incluido no kit Soro Controle P05|t'.|v.o:LMPC de Produtos para
complemento e sem interferéncia de auto-anticorpo. O Kit || € Sczro (’:ontrol.e Neganvo-LM!\lC A aqmsu;.ao dfd‘ Diagndsticos Ltda
deve diferenciar as especificidades HLA, conter microesferas || €330 € reall.zada no anallsador. de biologia
como controle negativo e controle positivo e acompanhar as | Molecular por citometria de fluxo luminex 100/200.
microesferas e tamp3o de lavagem. Apresentacdo da Embalagem: Kit com 24 testes
Procedéncia: Importado
Registro MS: 80391910001
Validade: 6 (seis) meses.
3 KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE 3.1 Biometrix
CLASSE Il GRUPO 1 PARA PACIENTES COM ANTICORPOS 3.1 ONE LAMBDA Diagndstica LTDA
ANTI-HLA, QUE UTILIZE ANALISE POR FLUXO DE BEADS )




MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS PARA
CLASSE Il GRUPO 1. O Kit deve determinar a porcentagem de
sensibilizagdo anti-HLA Classe |l e especificidade dos
anticorpos mais comuns e também detectar as
especificidades raras. O Kit deve conter antigenos HLA de
Classe Il purificados que reconhecem anticorpos anti-HLA
sem a necessidade de complemento e sem interferéncia de
auto-anticorpo. O Kit deve diferenciar as especificidades
HLA. Deve conter microesferas como controle negativo e
controle positivo. Deverd acompanhar as microesferas e
tampao de lavagem.

LABScreen™ Single Antigen HLA Class Il - Group 1.
Solugdo Unica para o dilema apresentado em
pacientes com alto PRA. Nestes pacientes, a
reatividade contra um ou mais epitopos dominantes
pode mascarar a presenga de especificidades de
anticorpos adicionais. Essas especificidades podem
ser identificadas com a tecnologia Single antigen.

Registro ANVISA: 80298490004
3.2 IMMUCOR

Classe Il LSA LIFECODES Identificagdo qualitativa de
presenca ou auséncia de anticorpos 1gG anti-HLA
Classe Il. Incluido no kit Soro Controle Positivo-LMPC
e Soro Controle Negativo-LMNC Apresentagcdo da
Embalagem: Kit com 24 testes Procedéncia:
Importado

Registro MS: 80391910001

Validade: 6 (seis) meses

3.2 pH7 Comércio
e Representagdes
de Produtos para
Diagndsticos Ltda

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA
IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE |

4.1 ONE LAMBDA

LABScreen™ PRA Class |. Determina a porcentagem
de PRA e identifica especificidades de anticorpos
utilizando antigenos HLA purificados de diferentes
células. Os testes PRA para Classe | e Classe Il podem
ser utilizados em conjunto ou separadamente.

Registro ANVISA: 80298490004
4.2 IMMUCOR

Classe | ID Lifecodes Kit destinado a detectar a
presenca ou auséncia de anticorpos IgG anti-HLA
classe | Incluido no kit Soro Controle Positivo-LMPC e
Soro Controle Negativo-LMNC A aquisi¢do da reagao
é realizada no analisador de biologia molecular por
citometria de fluxo luminex 100/200.

Apresentagdo da Embalagem: Kit com 24 testes
Procedéncia: Importado
Registro MS: 80391910001

Validade: 6 (seis) meses

4.1 Biometrix
Diagndstica LTDA

4.2 pH7 Comércio
e Representagdes
de Produtos para
Diagndsticos Ltda

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA
IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE Il

5.1 ONE LAMBDA

LABScreen™ PRA Class Il. Determina a porcentagem
de PRA e identifica especificidades de anticorpos
utilizando antigenos HLA purificados de diferentes
células. Os testes PRA para Classe | e Classe Il podem
ser utilizados em conjunto ou separadamente.

Registro ANVISA: 80298490004
5.2 IMMUCOR

Classe Il LM2Q IDv2 Lifecodes Kit destinado a
detectar a presenca ou auséncia de anticorpos IgG
anti-HLA Classe Il Incluido no kit Soro Controle
Positivo-LMPC e Soro Controle Negativo-LMNC A
aquisicdo da reacdo é realizada no analisador de
biologia molecular por citometria de fluxo luminex
100/200.

Apresenta¢gdo da Embalagem: Kit com 24 testes
Procedéncia: Importado

Registro MS: 80391910001

Validade: 6 (seis) meses

5.1 Biometrix
Diagndstica LTDA

5.2 pH7 Comércio
e Representagdes
de Produtos para
Diagnésticos Ltda

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

6.1 ONE LAMBDA

LABScreen™ Negative Control
Registro ANVISA: 80298490004
6.2 IMMUCOR

O controle negativo e positivo ja estdo incluidos no
kit sem custo adicional

6.1 Biometrix
Diagnéstica LTDA

6.2 pH7 Comércio
e Representagdes
de Produtos para
Diagndsticos Ltda




EQUIPAMENTO para leitura de reacdo de identificagdo de
7 anticorpos anti-HLA com microesferas/microparticulas
conjugadas pela metodologia de citometria por fluxo.

7.1 ONE LAMBDA

LUMINEX. Os modernos equipamentos da Luminex®
como o Luminex 100/200® e o LABScan 3D® sdo
compativeis com os kits da linha LABType® e
LABScreen® da One Lambda, disponivel e aprovado
para uso em diagndstico (VD).

7.2 IMMUCOR

Luminex 200. O O sistema permite avaliar
simultaneamente até 100 analitos em um Unico
poco de microplaca, usando amostras de pouco
volume. O sistema Luminex 100/200 é a combinagdo
de trés principais tecnologias xMAP®. A primeira sdo
as microesferas xMAP, uma familia de microesferas
de poliestireno do tamanho de microns, marcadas
com fluorescéncia, que atuam como identificador e
superficie sélida para a construgdo do ensaio. O
segundo é um instrumento baseado em citometria
de fluxo, o analisador Luminex 100/200, que integra
os principais componentes de detecgdo xMAP, como
lasers, sistemas dpticos e de fluidos e processadores
de sinais digitais de alta velocidade. O terceiro
componente é o software xPONENT®, projetado
para aquisicdlo de dados e operagio do
equipamento. O Luminex 200 tem capacidade para
aquisicdo de uma placa com 96 amostras por hora.

Luminex
Embalagem:

Marca/Fabricante:
Apresentagdo da
Procedéncia: Importado

Registro MS: 80391910003
Dimensdes: 43x24,5x50,5 cm.

Corporation
Individual

7.1 Biometrix
Diagnéstica LTDA

7.2 pH7 Comércio
e Representagdes
de Produtos para
Diagndsticos Ltda

Equipamento de apoio para processos de lavagem:
Centrifuga de bancada para placas de PCR NOVA**
8 ou

Bomba a vacuo e vacuo manifold NOVAS***

8.1 ONE LAMBDA
Centrifuga de bancada para placas de PCR
8.2 IMMUCOR

Bomba a vacuo e vacuo manifold***

8.1 Biometrix
Diagndstica LTDA

8.2 pH7 Comércio
e Representagdes
de Produtos para
Diagndsticos Ltda

**Utilizada na técnica da fabricante One Lambda

***Utilizados na técnica da fabricante Immucor

Atualmente, sdo conhecidas no mercado nacional duas marcas de kits para a realizagdo de exames de Pesquisa de Anticorpos Anti-HLA: ONE LAMBDA
e IMMUCOR. A empresa ONE LAMBDA atende as especificacdes do objeto desta contratacdo, e atualmente fornece insumos para o LIT/FHB. Ja os
produtos da marca IMMUCOR possuem as solugdes, em conformidade com o especificado, entretanto, carecem de parecer técnico para avaliagdo do

desempenho do sistema analitico.

A empresa ONE LAMBDA atende integralmente as especificagdes do objeto desta contratagdo, e atualmente fornece insumos para o LIT/FHB por

meio do CONTRATO N2 022/2017 — NCC/ GEOF/FHB (4533691).

Foi realizado contato telefénico com laboratérios publicos ou sem fins lucrativos para verificar a tecnologia utilizada pelos servigos brasileiros. Segue a
relagdo dos laboratérios publicos ou sem fins lucrativos brasileiros e o sistema analitico que usam:

HLA HEMOCE - Hemocentro do Ceara - One Lambda

Laboratério de Imunologia de Transplantes da Santa Casa de Misericérdia de Juiz de Fora - One Lambda e Immucor

IMUNOGENETICA HLA - HEMORIO - One Lambda

Laboratério de HLA Fundagdo Hemocentro de Ribeirdo Preto - One Lambda
CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DO PARA - HEMOPA - One Lambda

Irmandade Santa Casa de Misericérdia de Sdo Paulo - One Lambda

Fundagdo de Desenvolvimento da Unicamp Funcamp Hemocentro - One Lambda

IGEN / AFIP - ASSOCIAGAO FUNDO DE INCENTIVO A PESQUISA - One Lambda e Immucor

Laboratdrio de Imunogenética do Instituto do Coragdo - HCFMUSP - One Lambda

Laboratdrio de Imunologia do Hemocentro da FUNFARME - Fundagdo Faculdade Regional de Medicina de Sdo José do Rio Preto - One Lambda

Fundagdo de Apoio ao HEMOSC e CEPON - FAHECE- One Lambda

HEMOPE - Fundagdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco - One Lambda

Laboratério de Estudos Genémicos e de Histocompatibilidade (LEGH)- One Lambda




estimativa do valor da contratagdo (Art. 18, § 19, VI, da LEI N2 14.133/2021)

A descri¢do detalhada dos itens sdo as que seguem:

LOTE 1*

ITEM

DESCRIGAO DETALHADA

CATSER/CATMAT

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTIDADE

VALOR
ESTIMADO
UNITARIO

VALOR
ESTIMADO
TOTAL

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 | E Il. O Kit deve
diferenciar as especificidades HLA, deve conter
microesferas como controle negativo e controle
positivo e acompanhar as microesferas e tampao
de lavagem

369360

Testes

2.900

RS 153,00

RS
443.700,00

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-
HLA DE CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS
PARA PACIENTE COM ANTICORPOS ANTI-HLA, POR
METODO DE ANALISE POR FLUXO DE BEADS
MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS
PARA CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS. O Kit
deve determinar a porcentagem de sensibilizacdo
anti[1]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[1]JHLA 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 tampao
de lavagem.

369081

Testes

1.700

RS 962,85

RS
1.636.845,00

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-
HLA DE CLASSE Il GRUPO 1 PARA PACIENTES COM
ANTICORPOS ANTI-HLA, QUE UTILIZE ANALISE POR
FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS
UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE Il GRUPO 1. O
Kit deve determinar a porcentagem de
sensibilizagdo 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 que reconhecem
anticorpos anti-HLA sem a necessidade de
complemento e sem interferéncia de auto-
anticorpo. O Kit deve diferenciar as especificidades
HLA. Deve conter microesferas como controle
negativo e controle positivo. Deverd acompanhar
as microesferas e tampao de lavagem.

369082

Testes

1.700

RS 784,77

RS
1.334.109,00

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA
E PARA IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA
DE CLASSE |

369081

Testes

600

RS 537,80

RS
322.680,00

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA
E PARA IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA
DE CLASSE II

369082

Testes

600

RS 418,44

RS
251.064,00

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.

432749

Frasco

11

RS 2.195,40

RS 24.149,40

EQUIPAMENTO para leitura de reagdo de
identificacdo de anticorpos anti-HLA com
microesferas/microparticulas  conjugadas pela

metodologia de citometria por fluxo.

418923

Unidade

RS
1.110.120,00

RS
1.110.120,00

Equipamento de apoio para processos de lavagem:

434273

Unidade

RS 17.000,00

RS 17.000,00




Centrifuga de bancada para placas de PCR NOVA**
ou

Bomba a vacuo e vacuo manifold NOVAS***

R$

TOTAL 5.139.667,40

*Os produtos da marca IMMUCOR apresentam o item 6 contemplado nos kits dos itens 1 ao 5. J4 os da marca One Lambda, o item 6 é comercializado
separadamente. Portanto, serd o vencedor da proposta aquele que apresentar o menor valor para o somatdrio de todos os itens.

**Utilizada na técnica da fabricante One Lambda

***Utilizados na técnica da fabricante Immucor

descrigdo da solugdo como um todo (Art. 18, § 19, VIi, da LEI N2 14.133/2021)

Em conformidade com o o estudo de viabilidade econdmico-financeiro realizado 120517791, a contratacdo por meio de AQUISICAO demonstra-se
mais vantajosa economicamente do que o comodato e a locagdo.

Portanto, a solu¢gdo como um todo compreende a contratacdo da empresa especializada no fornecimento de insumos, equipamentos e software de
analise, treinamento para realizagdo de exames de Pesquisa de Anticorpos anti-HLA e prestacdo de servigos de manutengdo preventiva, corretiva
e calibragdo durante o periodo de garantia legal, por meio de licitagdo conforme a Lei n. 14.133/21.

A descricdo dos itens encontra-se detalhada no item 6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO (ART. 18, § 12, VI, DA LEI N2 14.133/2021), subitem
6.1.

FORMA DE ENTREGA:
EQUIPAMENTOS:

Os equipamentos deverdo ser entregues na Geréncia de Patriménio (GPAT) da Fundagdo Hemocentro de Brasilia localizada no Setor Médico

sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h, e instalados no Geréncia de Suporte aos Transplantes.

Caso a Contratante mude a sua sede em um raio de até 8 km (oito quildmetros) de sua sede atual, a Contratada fica obrigada a realizar nova
instalacdo dos equipamentos contratados.

Os equipamentos serdo entregues OBRIGATORIAMENTE em parcela Unica, em até 60 (sessenta) dias ap6s a assinatura do contrato.

Os equipamentos deverdo ser entregues em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus
anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de
garantia;

Os equipamentos deverdo estar acompanhados do manual do usudrio, com uma versdo em portugués e da relagdo da rede de assisténcia técnica
autorizada;

INSUMOS:

As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condigdes:

QUANTITATIVO
a
. B 12 PARCELA 22 PARCELA
ITEM | DESCRICAO/ ESPECIFICACAO Em até 60 dias ) )
. 210 dias apds | TOTAL
apods a .
; assinatura do
assinatura do
contrato
contrato
KIT PARA DETERMINAGCAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | E Il POR METODO DE ANALISE
DE FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS PURIFICADOS HLA DE CLASSE | E Il. O Kit 2.900
1 . . - . . 1.500 testes 1.400 testes
deve diferenciar as especificidades HLA, deve conter microesferas como controle negativo e testes
controle positivo e acompanhar as microesferas e tampdo de lavagem
KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS
PARA PACIENTE COM ANTICORPOS ANTI-HLA, POR METODO DE ANALISE POR FLUXO DE BEADS
MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE | GRUPO 1, 2 E 3
COMBINADOS. O Kit deve determinar a porcentagem de sensibilizagdo anti[1]HLA Classe | e
5 especificidade dos anticorpos mais comuns e também detectar as seguintes especificidades 1.000 test 700 test 1.700
raras: A36, B41, B42, B48, B67, B71, B73 e B75. O Kit deve conter antigenos HLA de Classe | | "~ reote® estes testes

purificados que reconhecem anticorpos anti[1]JHLA 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
tampao de lavagem.

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE Il GRUPO 1 PARA PACIENTES
COM ANTICORPOS ANTI-HLA, QUE UTILIZE ANALISE POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM
ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE Il GRUPO 1. O Kit deve determinar a
porcentagem de sensibilizagdo anti-HLA Classe Il e especificidade dos anticorpos mais comuns e
3 também detectar as especificidades raras. O Kit deve conter antigenos HLA de Classe Il | 1.000 testes 700 testes
purificados que reconhecem anticorpos anti-HLA sem a necessidade de complemento e sem
interferéncia de auto-anticorpo. O Kit deve diferenciar as especificidades HLA. Deve conter
microesferas como controle negativo e controle positivo. Devera acompanhar as microesferas e
tampao de lavagem.

1.700
testes




4 KIT PARA DETERMINACAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS 300 test 300 test 600
ANTI-HLA DE CLASSE | estes estes testes

5 KIT PARA DETERMINACAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS 300 test 300 test 600
ANTI-HLA DE CLASSE Il estes estes testes

6 Controle Negativo para uso em testes de histocompatibilidade, compativel com o kit de 6 frascos S frascos 11
detecgdo de anticorpos anti-HLA Classe | e Il por analisador de fluxo. frascos

O material devera ser entregue com validade minima de 10 (dez) meses.

As entregas deverdo ser realizadas de segunda a sexta-feira na Geréncia de Materiais de Consumo da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, Setor Médico
Hospitalar Norte (SMHN), Qd. 03, Conj. A, Bl. 03. Asa Norte - Brasilia — DF, CEP: 70710-908. Horario: das 08h as 11h e das 14h as 17h.

A empresa contratada deverd efetuar a entrega dos insumos em perfeita condigdo de uso, de acordo com as especificagdes deste Estudo, conforme
cronograma acima, constando as indicagdes de marca, modelo, fabricante e procedéncia;

Os insumos deverdo ser entregues com identificagdo de lote, data de fabricagdo e data de vencimento, com todas as informagdes técnicas, e serem
originais de fabrica;

Nas situacGes em que ficar comprovada a ineficacia dos insumos durante a realizagdo dos testes, a empresa contratada devera substituir no prazo de
10 (dez) dias o material, sem quaisquer 6nus a FHB. As situagdes ndo previstas neste item serdo analisadas caso a caso, visando definir as
responsabilidades para fins de reposi¢do do material;

Todo e qualquer processo de retirada ou entrega de material (insumos e acessoérios) devera ser custeado pela Contratada, sem 6nus a FHB;

A empresa contratada devera substituir, as suas expensas, no prazo de até dez dias apds o recebimento da notificagdo expedida pela FHB, os
insumos caso constatado avarias, defeitos, prazo de validade vencido ou em desacordo com as especificagGes deste Estudo.

DOS INSUMOS:

A contratada devera realizar reposi¢do de testes perdidos por falha ou danos elétricos, eletronicos ou mecanicos do equipamento ou por falta de
manutengdo preventiva durante o periodo de garantia legal.

A contratada deverd fornecer, em bonificagdo, todos os consumiveis (ponteira, pipetas, tubos, racks, solugdes, borrachas seladoras, reagentes, etc) em
guantidade restrita ao necessario a realizagdo do quantitativo de testes solicitados.

DOS EQUIPAMENTOS

Deverdo ser fornecidos os equipamentos e os acessérios imprescindiveis ao seu correto funcionamento, bem como da realizagdo de treinamento para
sua operagdo e servigos relacionados a instalagdo, qualificagdo do equipamento e assisténcia técnica durante o periodo de garantia (12 meses).

Os equipamentos deverao funcionar ininterruptamente no caso de falta de energia elétrica até que o gerador da FHB restabeleca o fluxo energético.

Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem descarte especial, a contratada devera fornecer quantidade suficiente de recipientes
de descarte para o residuo gerado pelos equipamentos (proporcional ao volume dia/més), em cumprimento as normas de gerenciamento de
residuos.

DO SOFTWARE
Caracteristicas minimas:
Sistema de operagdao Windows XP, 7 ou superior;

Possuir registro perante a ANVISA/MS para fins de diagndstico, conforme determinag¢do do artigo 37 da RDC n2 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 legislagéo vigente”;

Exportagdo dos dados no formato CSV;

O software deverd ser atualizado a cada nova versdo e a Contratada devera fornecer os recursos necessarios para que essa nova versdo possa
funcionar adequadamente, sem Onus para a Contratante.

DA INSTALAGAO DOS EQUIPAMENTOS:

A empresa serd responsavel pela instalagdo dos equipamentos e demais componentes imprescindiveis a sua utilizagdo plena e deverd realizar a
Qualificagdo de Instalagdo e Qualificagdo Operacional dos equipamentos, em conjunto com a Diretoria de Infraestrutura da FHB;

O recebimento definitivo do equipamento se darda mediante aprovagdo dos relatérios de Qualificagdo de Instalagdo (Q.l.), registro de treinamento da
equipe, Qualificagdo Operacional (Q.0.), com emissdo de certificado de calibragdo e relatérios de Q.. e Q.O., para atendimento aos requisitos do
Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB.

O prazo para execu¢do e apresentacdo dos relatérios de QI e QO sera de até 15 (quinze) dias Uteis apds a instalagdo do equipamento, para dar
prosseguimento a qualificagdo de performance (Q.P.), que serd realizada em até 30 (trinta) dias Uteis da instalagdo;

DA MANUTENCAO DOS EQUIPAMENTOS:

A empresa contratada devera prestar manutengdo preventiva e corretiva para operacionalizagdo do equipamento durante o periodo de garantia legal,
bem como devera emitir relatérios dos servicos de manutengdo e/ou calibra¢do prestados.

A contratada devera realizar manutenc¢do preventiva e calibragdo do equipamento periodicamente, de acordo com cronograma pré-estabelecido, a
fim de conservar o equipamento em condigdes regulares de funcionamento, procedendo a: limpeza, verificagdo de todos os itens pertinentes a
manutengao, calibragdo completa, testes de funcionamento, ajustes e substituigdes de pegas, independentemente de solicitagdo do Laboratdrio de
Imunologia de Transplantes (LIT) ou da Engenharia Clinica, em dia e horario previamente agendados entre as partes.

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

DO TREINAMENTO

A contratada devera realizar in loco (na FHB) o treinamento para manuseio do equipamento, quando da sua instalagdo, bem como no caso de
atualizagdo tecnoldgica.




O item anterior se aplica as situagdes de necessidade de reciclagem, atualizagdo da tecnologia ou fornecimento de equipamentos ainda ndo utilizados
pela FHB.

justificativas para o parcelamento ou ndo da contratacdo (Art. 18, § 12, VIil, da LEI N2 14.133/2021)

Tendo em vista que para a plena execu¢do da metodologia todos os itens que compdem a solucdo (fornecimento de insumos,
equipamentos, software, servigos de manuteng¢do preventiva, corretiva, calibragdo, treinamento) devem estar aptos ao fornecimento a FHB no
mesmo momento, o parcelamento mostra-se técnica e economicamente inviavel.

Ademais, os reagentes relacionados, bem como o software de anélise sdo interdependentes e os insumos de uma determinada marca/fabricante
apenas funcionam com o software, de mesma marca/fabricante.

A aquisicdo dos equipamentos de mesma procedéncia dos reagentes objetiva garantir a plena execugdo dos servigos e suporte técnico finalistico
adequado, evitando assim prejuizo na apuragdo de causas de erro/desvios, imputacdo de responsabilidades e a celeridade para a solugdo de
problemas técnicos. A padronizagdo do fornecedor de todos os itens que compde o sistema analitico (fornecimento de insumos,
equipamentos, software, servigos de manutencgdo preventiva, corretiva, calibragdo, treinamento) é fundamental nas questGes supracitadas.

Além disso, desonera a Administragdo com a redugdo de custos de gestdo de contratos.

Convém observar também que o parcelamento ndo serd adotado quando o processo de padronizagdo ou de escolha de marca levar a fornecedor
exclusivo, conforme I, § 32, V, Art. 40 da LEI N2 14.133/2021.

Assim, presentes as razGes de ordem técnica, ha necessidade de que os itens sejam contratados conjuntamente, sob risco de ndo ser alcangado o
objetivo da contratagdo, a saber, suprir a demanda administrativa e garantir o pleno funcionamento do Laboratério de Imunologia de Transplantes.

demonstrativo dos resultados pretendidos (Art. 18, § 19, ix, da LEI N2 14.133/2021)

Esta contratagdo visa ao atendimento e manutengdo dos pacientes em fila de transplante de 6rgdos sélidos do Distrito Federal e o monitoramento de
pacientes com indicagdo de transplante de medula dssea, bem como de pacientes com indicagdo de transplante cardiaco, pelo Laboratério de
Imunologia dos Transplantes da Fundagdao Hemocentro de Brasilia.

providéncias a serem adotadas pela Administragdo previamente a celebragdo do contrato (Art. 18, § 12, x, da LEI N2 14.133/2021)
N&o sdo necessdrias adequagdes do ambiente da Fundagdo Hemocentro de Brasilia para que a contratagdo surta seus efeitos.

Ressalta-se que a FHB possui corpo técnico adequado para exercer as atividades inerentes a fiscalizagdo da contratagdo, ndo sendo necessaria
alocagdo de pessoal adicional para essa finalidade.

O local destinado a realizagdo destes exames é a Geréncia de Suporte aos Transplantes, que ja contempla area fisica e ambiente adequado, além de
servidores treinados para a execugao da atividade.

contrata¢des correlatas e/ou interdependentes (Art. 18, § 12, XI, da LEI N2 14.133/2021)

Finalizado o certame licitatério, apds conhecer os requisitos dos equipamento ofertados, serd necessario instruir processo para contratagdo de
empresa especializada na prestagdo de servicos de manutengdo preventiva, corretiva e calibragdo dos equipamentos que serdo adquiridos pela FHB
para assegurar a adequagdo para uso apds expiragdo do periodo de garantia legal.

descrigdo de possiveis impactos ambientais (Art. 18, § 19, xii, da LEI N2 14.133/2021)

Esta contratagdo deverd seguir integralmente o Plano de Gerenciamento de Residuos da Fundagdo Hemocentro de Brasilia - PGRSS, destinado a
nortear todas as ag¢des de gerenciamento de residuos da Fundagdo, descrevendo agGes relativas ao manejo de residuos, observadas suas
caracteristicas no ambito do estabelecimento, contemplando os aspectos referentes a geragdo, segregagdo, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e destinagdo final, bem como a protegdo a saude publica e ao meio ambiente.

Nesse contexto, apds analise das Fichas de InformagGes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) apresentadas pelas empresas que fornecem os
produtos, conclui-se que a contratagdo em questdo ndo representa impactos ambientais adicionais aos ja administrados pela institui¢do.

posicionamento conclusivo (Art. 18, § 12, xlii, da LEI N2 14.133/2021)
Posicionamento conclusivo sobre a adequagdo da aquisi¢do/contratagdo para o atendimento da necessidade a que se destina:

Consoante elementos dispostos neste Estudo Técnico Preliminar e seus anexos, declaramos que a aquisicdo do objeto deste Estudo é viavel e é
adequado ao atendimento da necessidade a que se destina.
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ANEXO A
EQUIPAMENTOS DISPONIVEIS NO LIT

EQUIPAMENTO MARCA/MODELO/N® DE SERIE PATRIMONIO
AGITADOR DE SOLUGOES TIPO VORTEX PHOENIX LUFERCO - AP56 -15237 | 0106950
CENTRIFUGA VENTILADA 230V MEGAFUGE - 16 - 42669711 0109721
CENTRIFUGA VENTILADA 230V MEGAFUGE - 16 - 42667732 0109722
CENTRIFUGA HERAEUS VENTILADA 16 230V MEGAFUGE - 16 - 42681572 0109723

BANHO MARIA

FINEPCR -

0900209 (GDF - 354449)

CENTRIFUGA

CELM -

0900245 (GDF - 354440)

AGITADOR DE SOLUCOES TIPO VORTEX

PHOENIX LUFERCO - AP-56 - 15239

0106952

WORKSTATION DNA X 0900221 (GDF - 354451)
AGITADOR DE SOLUGOES TIPO VORTEX PHOENIX LUFERCO - AP-56 - 15238 | 0106951
CENTRIFUGA DE BANCADA NI1812 - BK12080624 0107257
PIPETA MONOCANAL 0,2 - 20 uL SmartPippete-M10 - 20150946 0108755
PIPETA MONOCANAL 0,2 - 20 uL SmartPippete-M10 - 20150937 0108756
PIPETA MONOCANAL 5 - 200 uL SmartPippete-M100 - 20151021 0108757
PIPETA MONOCANAL 5 - 200 uL SmartPippete-M100 - 20151019 0108758
TERMOCICLADOR GRAGIENTE EVEN - T960 - GM051398 0108788
TERMOCICLADOR GRAGIENTE EVEN - T960 - GM051262 0108789
MICROCENTRIFUGA PROGRAMAVEL PARA MICROTUBOS | X 0900167
BANHO MARIA FINEPCR - 0900210 (GDF - 354450)
CENTRIFUGA CELM - 0900215 (GDF - 354439)
CENTRIFUGA DE PLACA DE BANCADA EPPENDORF(BIOMETRIX) - 5430 1100921
TERMOCICLADOR BIORAD - T100 - 621BR63579 0109701
TERMOCICLADOR BIORAD - T100 - 621BR63556 0109702

ANEXO B

INSTRUMENTOS DE MEDICAO (PIPETAS) DO LIT




Identificagdo | Volume (ml) | Canal (mono/Multi) | Modelo N de série
- 1-10 Multi Discovery Comfort | 151210168
- 10-100 Mono LabMate giégig?m
P-017 0,1-10 Mono Gilson 054174H
P-032 20-200 Mono Gilson T51858H
P-038 20-200 Mono DIGIPET 8111831
P-039 10-100 Mono EZS::if‘r;us 4940459
P-165 0,5-10 Mono LabMate 846020128
P-166 2-20 Mono LabMate soft 948130077
P-167 100-1000 Mono Nova 11101676
P-168 0,1-2 Mono LabMate soft 148110046
P-169 10-100 Mono Gilson 051930H
P-170 100-1000 | Mono LabMate sem
numeragao
P-171 100-1000 Mono LabMate soft 948161321
P-172 2-20 Mono LabMate 148081733
P-175 1-10 Multi Discovery Comfort | 51210236
P-176 20-200 Multi Discovery Comfort | 951230614
P-177 5-50 Multi Multimate 3505213637
P-178 2-20 Mono LabMate N/C
P-179 2-20 Mono LabMate soft 948130065
P-180 20-200 Mono HTL 49612353
P-181 100-1000 Mono LabMate 60682
P-184 0,2-2 Mono Nova 11101677
P-185 20-200 Multi Discovery Comfort | 951230619
P-186 5-50 Multi Discovery Comfort | 951220224
P-199 10-100 Mono Peguepet 000232
P-202 10-100 Mono Peguepet 000233
P-215 20-200 Mono LabMate pro 356652525
P-216 0,1-2 Mono LabMate 48110050
P-217 20-200 Mono LabMate Pro 356652530
P-218 2-20 Mono LabMate Pro 356632001
P-219 0,2-20 Mono (autom.) Jetta 20150946
P-220 5-200 Mono (autom) Jetta 20151021
P-221 100-1000 | Mono Nova sem
numeragdo
p-222 100-1000 | Mono LabMate Soft sem

numeragao




sem

P-223 20-200 Mono Nova numerago
P-224 100-1000 Mono Nova 11101666
P-225 100-1000 Mono Nova N/C

P-226 100-1000 Mono Nova N/C

pP-227 1-10 Mono Nova 11091607
P-228 1-10 Mono Nova 11101689
P-229 1-10 Mono Nova 11101691
P-230 2-20 Mono LabMate Pro 356632009
P-231 2-20 Mono LabMate Pro 256630553
P-232 20-200 Multi Discovery Comfort | 151230259
P-233 2-20 Mono LabMate Pro 356632007
P-234 20-200 Multi Discovery Comfort | 151230252
P-235 20-200 Mono LabMate Pro 356652528
P-236 1-10 Multi Discovery Comfort | 951210113
P-237 20-200 Multi Discovery Comfort | 151230251
P-238 0,2-20 Mono (autom.) Jetta 20150937
P-239 5-200 Mono (autom.) Jetta 20151010
P-240 1-10 Multi Discovery Comfort | 951210186
P-241 0,1-2 Mono LabMate soft 148110048
P-242 1-10 Mono Nova 11112019
P-243 20-200 Mono LabeMate pro 356652524
P-244 200 Multi Gilson 067718N
P-245 100-1000 Mono Nova 11101670
P-246 0,2-2 Mono Nova 11101678
P-247 5-50 Multi Discovery Comfort | 151220109
P-248 100-1000 Mono Nova 11101667
P-249 2-20 Mono Nova N/C

P-250 100-1000 Mono Nova 11101675
- 100-100 Mono Nova 11101668
- 2-20 Mono LabMate pro 359932009
- 5-50 Mono Discovery Comfort | 951220225
- 20-200 Mono Discovery Comfort | 15130251
ANEXO C

HARDWARES DISPONIVEIS NA FHB

CPU
Marca DATEN
Modelo DC3A-U




Processador

AMD Ryzen3 PRO 3200GE w/ Radeon Vega Graphics 3.30 GHz/RAM instalada: 8,00 GB (utilizavel: 5,93 GB)

Sistema Operacional

Windows 10 Pro, 64 bits, processador baseado em x64
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MINUTA PARA EDITAL DE LICITACAO

PROCESSO

N.2 00063-
0000 /2024-__.
CONTRATO DE

AQUISICAO DE BENS
E INSUMOS N¢

___[2024 -
DCC/UNIAF/FHB,
que entre si
celebram a
FUNDACAO

HEMOCENTRO DE
BRASILIA e a

empresa
(nos

termos do Padrao

estabelecido no

Parecer Referencial
SEI-GDF n.2 45/2024

- PGDF/PGCONS).
CONTRATO SIGGO
n.2:

Pelo presente instrumento, de um lado, a FUNDAGAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, pessoa juridica de Direito Publico,
inscrita no CNPJ sob o n.2 86.743.457/0001-01, com sede no Setor Médico Hospitalar Norte — Quadra 03, Conj. “A”, Bloco 03, Brasilia/DF,
doravante denominada simplesmente FHB ou CONTRATANTE, representada neste ato pelo(a) nacionalidade, estado

civil, cargo/profissdo, portador(a) do CPF/MF n2 e da Carteira de Identidade n? (6rgdo
expedidor), residente e domiciliado(a) nesta Capital, e de outro lado, a empresa , pessoa juridica de Direito
Privado, inscrita no CNPJ sob o n.2 , sediada a (enderego, cidade, estado, CEP), doravante
denominada CONTRATADA, neste ato representada por , hacionalidade, estado civil, socio administrador, portador(a)
do CPF/MF n¢ e da Carteira de Identidade n2 (6rgdo expedidor), residente e
domiciliado(a), tendo em vista o que consta no Processo n2 00063-0000 /2024~ , e em observancia as disposi¢cdes da Lei n?
14.133, de 12 de abril de 2021, e demais legislagdo aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo
Eletrénicon.2: __/  , mediante as cldusulas e condi¢des a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO: (ART. 92, | DA LEI 14.133/2021)

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratagdo de aquisicdo de insumos e equipamentos novos para realizagdo de

exames de Pesquisa de Anticorpos Anti-HLA visando atender a populagdo de pacientes que estdo em fila de transplantes no Distrito
Federal, nos termos da tabela abaixo, conforme condigcGes e exigéncias estabelecidas neste instrumento, nas condi¢Ges estabelecidas no
Termos de Referéncia ()

1.2. Objeto da contratagao:
PLANILHA DO OBJETO DA CONTRATACAO
LOTE 01
) UNIDADE DE VALOR VALOR
ITEM DESCRICAO DETALHADA CAMAT QUANTIDADE UNITARIO TOTAL
FORNECIMENTO
(RS) (RS)
1 KIT PARA  DETERMINACAO  DE 369360 Testes 2.900 RS RS
ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | E Il
POR METODO DE ANALISE DE FLUXO DE




BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS
PURIFICADOS HLA DE CLASSE I E II. O Kit
deve diferenciar as especificidades HLA,
deve conter microesferas como controle
negativo e controle positivo e
acompanhar as microesferas e tampao
de lavagem.

KIT PARA IDENTIFICACAO DE
ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE |
GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS PARA
PACIENTE COM ANTICORPOS ANTI-HLA,
POR METODO DE ANALISE POR FLUXO
DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS
UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE |
GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS. O Kit
deve determinar a porcentagem de
sensibilizagdo anti-HLA Classe | e
especificidade dos anticorpos mais
comuns e também detectar as seguintes
especificidades raras: A36, B41l, 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 tampao de lavagem.

369081

Testes

1.700

RS

RS

KIT PARA IDENTIFICAGCAO DE
ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE I
GRUPO 1 PARA PACIENTES COM
ANTICORPOS ANTI-HLA, QUE UTILIZE
ANALISE POR FLUXO DE BEADS
MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS
ESPECIFICOS PARA CLASSE Il GRUPO 1. 0
Kit deve determinar a porcentagem de
sensibilizagdo 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
que reconhecem anticorpos anti-HLA
sem a necessidade de complemento e
sem interferéncia de auto-anticorpo. O
Kit deve diferenciar as especificidades
HLA. Deve conter microesferas como
controle negativo e controle positivo.
Devera acompanhar as microesferas e
tampao de lavagem.

369082

Testes

1.700

RS

RS

KIT PARA DETERMINAGAO DE
PERCENTUAL DE PRA E PARA
IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-
HLA DE CLASSE |

369081

Testes

600

RS

RS

KIT PARA DETERMINAGAO DE
PERCENTUAL DE PRA E PARA
IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-
HLA DE CLASSE Il

369082

Testes

600

RS

RS

6*

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

432749

Frasco

11

RS

RS




EQUIPAMENTO NOVO para leitura de
reacdo de identificacdo de anticorpos
ti-HLA
7 | . . M1 418923 Unidade 01 RS RS
microesferas/microparticulas
conjugadas pela metodologia de
citometria por fluxo.
Centrifuga de bancada para placas de .
8 PCR NOVA. 434273 Unidade 01 RS RS
TOTAL GERAL (R$) RS
1.3. Vinculam a esta contratagdo, independentemente de transcrigdo:
1.3.1. O Termo de Referéncia ();
1.3.2. O Edital de Licitagdo ();
1.3.3. A Proposta do contratado ();
1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.
2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO:
2.1 O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel por até 10 anos, na

forma dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021, sendo a renovagdo passivel apenas aos itens de fornecimento continuado (itens 1 ao
6).

2.1.1. A prorrogacdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as condigdes e os
pregos permanecem vantajosos para a Administragdo, permitida a negociagdo com o contratado

2.2. O contratado ndo tem direito subjetivo a prorrogacdo contratual.

2.3. A prorrogacdo de contrato deverd ser promovida mediante celebragdo de termo aditivo.

2.4 O contrato ndo poderd ser prorrogado quando o contratado tiver sido penalizado nas san¢des de declaragdo de

inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicagdo.

3. CLAUSULA TERCEIRA - MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO: (ART. 62, XXIII, “E”, DA LEI N2 14.133/2021)

3.1. FORMA DE ENTREGA:

3.1.1. EQUIPAMENTOS:

3.1.1.1. Os equipamentos deverdo entregues OBRIGATORIAMENTE em parcela Unica, em até 60 (sessenta) dias corridos apds a

assinatura do contrato.

3.1.1.2. Os equipamentos deverdo ser entregues e instalados na Fundagdo Hemocentro de Brasilia localizada no Setor Médico
Hospitalar Norte (SMHN),_ Quadra 03, Conjunto A, Bloco 03, Asa Norte, Brasilia-DF,_ CEP _70710-908, Funda¢do Hemocentro de
Brasilia. Os equipamentos deverdo ser entregues na Geréncia de Patrimodnio de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e das 14h as 17h.

3.1.1.3. Os equipamentos deverdo ser entregues em perfeitas condi¢des, conforme especificagbes, prazo e local constantes no
Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a: marca,
fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia;

3.1.1.4. Os equipamentos deverdo estar acompanhados do manual do usuario, com uma versdo em portugués e da relagdo da
rede de assisténcia técnica autorizada;

3.1.1.5. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razoes respectivas com pelo menos 10
(dez) dias Uteis de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, comprovando que n3o houve culpa do
fornecedor no descumprimento do prazo, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

3.1.1.6. Os equipamentos serdo recebidos provisoriamente pela Geréncia de Patriménio/Comissdo de Recebimento, para efeito de
posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta;

3.1.2. INSUMOS:

3.1.2.1. Os itens referentes aos insumos deverdo ser entregues em parcelas nos seguintes prazos e condigdes:
QUANTITATIVO
a
. - 12 PARCELA 22 PARCELA
ITEM DESCRICAO/ ESPECIFICAGAO Em até 60 dias

210 dias corridos TOTAL
apos assinatura do
contrato

corridos apos a
assinatura do
contrato




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 | E II. O Kit deve diferenciar 2.900
1 . . 1.500 testes 1.400 testes
as especificidades HLA, deve conter microesferas como controle testes
negativo e controle positivo e acompanhar as microesferas e tampao

de lavagem

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE |
GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS PARA PACIENTE COM ANTICORPOS
ANTI-HLA, POR METODO DE ANALISE POR FLUXO DE BEADS
MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS ESPECIFICOS PARA CLASSE |
GRUPO 1, 2 E 3 COMBINADOS. O Kit deve determinar a porcentagem
de sensibilizagdo anti[1]HLA Classe | e especificidade dos anticorpos
2 mais comuns e também detectar as seguintes especificidades raras: 1.000 testes 700 testes
A36, B41, B42, B48, B67, B71, B73 e B75. O Kit deve conter antigenos
HLA de Classe | purificados que reconhecem anticorpos anti[1]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 tampao de lavagem.

1.700
testes

KIT PARA IDENTIFICACAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE 1l
GRUPO 1 PARA PACIENTES COM ANTICORPOS ANTI-HLA, QUE UTILIZE
ANALISE POR FLUXO DE BEADS MARCADAS COM ANTIGENOS UNICOS
ESPECIFICOS PARA CLASSE Il GRUPO 1. O Kit deve determinar a
porcentagem de sensibilizagdo anti-HLA Classe |l e especificidade dos
anticorpos mais comuns e também detectar as especificidades raras. 1.000 testes 700 testes 1.700
O Kit deve conter antigenos HLA de Classe Il purificados que ’ testes
reconhecem anticorpos anti-HLA sem a necessidade de complemento
e sem interferéncia de auto-anticorpo. O Kit deve diferenciar as
especificidades HLA. Deve conter microesferas como controle
negativo e controle positivo. Devera acompanhar as microesferas e
tampdo de lavagem.

KIT PARA DETERMINAGCAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA 300 testes 300 testes 600
IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE | testes

KIT PARA DETERMINAGAO DE PERCENTUAL DE PRA E PARA 300 testes 300 testes 600
IDENTIFICAGAO DE ANTICORPOS ANTI-HLA DE CLASSE II > testes

Controle Negativo para uso em testes de histocompatibilidade,
6 compativel com o kit de detecgdo de anticorpos anti-HLA Classe | e Il 6 frascos 5 frascos
por analisador de fluxo.

11
frascos

3.1.2.2. O material devera ser entregue com validade minima de 10 (dez) meses.

3.1.2.3. A entrega dos materiais deverd ser realizada conforme o cronograma previsto neste Termo de Referéncia, de
DF, CEP 70710-908, Funda¢do Hemocentro de Brasilia, na Geréncia de Material de Consumo, de segunda a sexta-feira, das 8h as 11h e
das 14h as 17h;

3.1.2.4. A empresa contratada devera efetuar a entrega dos insumos em perfeita condigdo de uso, de acordo com as
especificagbes deste Termo de Referéncia, conforme cronograma acima, constando as indicagées de marca, modelo, fabricante e
procedéncia;

3.1.2.5. Os insumos deverdo ser entregues com identificagdo de lote, data de fabricagdo e data de vencimento, com todas as
informac0es técnicas, e serem originais de fabrica;

3.1.2.6. Nas situagGes em que ficar comprovada a ineficacia dos insumos durante a realizagdo dos testes, a empresa contratada
devera substituir no prazo de 10 (dez) dias Uteis o material, sem quaisquer 6nus a FHB. As situagdes ndo previstas neste item serdo
analisadas caso a caso, visando definir as responsabilidades para fins de reposi¢do do material;

3.1.2.7. Todo e qualquer processo de retirada ou entrega de material (insumos e acessorios) devera ser custeado pela Contratada,
sem Onus a FHB;

3.1.2.8. A empresa contratada devera substituir, as suas expensas, no prazo de até 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento da
notificagdo expedida pela FHB, os insumos caso constatado avarias, defeitos, prazo de validade vencido ou em desacordo com as
especificagbes do Termo de Referéncia.

3.2. DO RECEBIMENTO:

3.2.1. Os materiais/bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da notificagdo da contratada,
as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;




3.2.2. O objeto do contrato sera recebido (Art. 140, da Lei n® 14.133/2021):

3.2.3. provisoriamente, de forma sumaria, pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, com verificagdo posterior
da conformidade do material com as exigéncias contratuais;

3.2.4. definitivamente, por servidor ou comissdao designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado que
comprove o atendimento das exigéncias contratuais.

3.2.5. O objeto do contrato podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em desacordo com o contrato.

3.2.6. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga da obra ou

servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execu¢do do contrato, nos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

3.2.7. Salvo disposi¢do em contrério constante do edital ou de ato normativo, os ensaios, os testes e as demais provas para
afericdo da boa execugdo do objeto do contrato exigidos por normas técnicas oficiais correrdo por conta do contratado.

3.2.8. A Geréncia de Material de Consumo/Geréncia de Patrimdnio/Comissdo de Recebimento avaliard a conformidade dos
produtos entregues com relagdo as especificagdes técnicas e com a proposta da contratada, com vistas ao recebimento provisorio,
verificando marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, entre outros, desde que definidos neste Termo de
Referéncia.

3.2.9. O Gestor do Contrato avaliara a conformidade dos produtos entregues com relagdo as especificagdes técnicas e com a
proposta da contratada, com vistas ao recebimento definitivo, por meio de relatdrio circunstanciado e atesto, verificando marca,
fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, entre outros, desde que definidos neste Termo de Referéncia.

3.2.10. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 20 (vinte) dias corridos, contados do recebimento provisério,
apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado;

3.2.11. Na hipdtese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a
como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

3.2.12. O recebimento definitivo dos equipamentos se dara mediante aprovagdo dos relatérios de Qualificagdo de Instalagdo
(Q.l.), Qualificagdo Operacional (Q.0.), Qualificagdo de Performance (Q.P.) e com emissdo de certificado de calibragdo e relatérios de Q.l.,
Q.0. e Q.P,, para atendimento aos requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB.

3.2.13. Caso apds o recebimento provisério constatar-se que os materiais possuem vicios aparentes ou redibitérios ou estdo em
desacordo com as especificagdes ou a proposta, serdo interrompidos os prazos de recebimento e suspenso o pagamento, até que sanado
o problema;

3.3. DOS INSUMOS:

3.3.1. A contratada devera realizar reposicdao de testes perdidos por falha ou danos elétricos, eletrénicos ou mecanicos do
equipamento ou por falta de manutengdo preventiva.

3.3.2. A contratada devera fornecer, em bonificagdo, todos os consumiveis (ponteira, pipetas, tubos, racks, solugbes, borrachas
seladoras, reagentes, etc) em quantidade restrita ao necessario a realizagdo do quantitativo de testes solicitados.

3.4. DOS EQUIPAMENTOS:

3.4.1. Deverdo ser fornecidos os equipamentos e os acessorios imprescindiveis ao seu correto funcionamento, bem como da
realizagdo de treinamento para sua operagdo e servigos relacionados a instalagdo, qualificagdo do equipamento e assisténcia técnica
durante o periodo de garantia (12 meses).

3.4.2. Os equipamentos deverdo funcionar ininterruptamente no caso de falta de energia elétrica até que o gerador da FHB
restabeleca o fluxo energético.

3.4.3. Caso os equipamentos fagam uso de reagentes que necessitem descarte especial, a contratada devera fornecer
quantidade suficiente de recipientes de descarte para o residuo gerado pelos equipamentos (proporcional ao volume dia/més), em
cumprimento as normas de gerenciamento de residuos.

3.5. DO SOFTWARE:

3.5.1. Caracteristicas minimas:

3.5.2. Sistema de operagao Windows XP, 7 ou superior;

3.5.3. Possuir registro perante a ANVISA/MS para fins de diagndstico, conforme determinagdo do artigo 37 da RDC n2 61/2009

(que dispOe sobre o funcionamento dos Laboratdrios de Histocompatibilidade), que descreve: Os equipamentos e instrumentos
utilizados, nacionais e importados, devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislacédo vigente”;

3.5.4. Exportagdo dos dados no formato CSV;

3.5.5. O software devera ser atualizado a cada nova versdo e a Contratada deverd fornecer os recursos necessdrios para que
essa nova versdo possa funcionar adequadamente, sem énus para a Contratante.

3.6. DA INSTALACAO DOS EQUIPAMENTOS:

3.6.1. A instalagdo do equipamento devera ser realizada no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento provisorio.
3.6.2. A empresa sera responsavel pela instalagdo dos equipamentos e demais componentes imprescindiveis a sua utilizagdo

plena e devera realizar a Qualificagdo de Instalagdo, Qualificagdo Operacional e de de performance (Q.P.) dos equipamentos, em conjunto
com a Diretoria de Infraestrutura da FHB.

3.6.3. O prazo para execugdo e apresentacdo dos relatérios de QI e QO sera de até 15 (quinze) dias Uteis apos a instalagdo do
equipamento, para dar prosseguimento a qualificagdo de performance (Q.P.), que sera realizada em até 30 (trinta) dias Uteis da
instalagao;



3.7. DA MANUTENGAO CORRETIVA DOS EQUIPAMENTOS NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL:

3.7.1. A empresa contratada devera prestar manutengdo corretiva para operacionalizagdo do equipamento durante o periodo de
garantia legal, bem como devera emitir relatérios dos servigos de manutengdo prestados.

3.7.2. A contratada devera prestar assisténcia técnica continua com substituicdo de pegas e componentes sem custo adicional ao
contrato e ter ainda atendimento técnico em até 48 (quarenta e oito) horas apds chamado telefonico, via e-mail ou fax efetuado pela
FHB, bem como disponibilizar orientagdo técnica imediata via acesso telefénico ou e-mail, durante o periodo de garantia legal.

3.8. DO TREINAMENTO:

3.8.1. A contratada deverd de realizar in loco (na FHB) o treinamento para manuseio do equipamento, quando da sua instalagdo,
bem como no caso de atualizagdo tecnoldgica. Caso o equipamento ja seja utilizado pela equipe, o treinamento podera ser dispensado.
3.8.2. O prazo para realizagdo do treinamento sera de até 15 (quinze) dias Uteis apods a instalagdo do equipamento.

3.8.3. O item anterior se aplica as situagdes de necessidade de reciclagem, atualizagdo da tecnologia ou fornecimento de

equipamentos ainda ndo utilizados pela FHB.

3.8.4. Deverad ser emitido registro e/ou Certificado destes treinamentos.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO:

4.1. Nado sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO: (ART. 92, V, DA LEI 14.133/2021)

5.1. O valor total do Contrato é de RS ( ), devendo a importancia de RS ( ), no elemento de
despesa: 33.90.30 - Material de Consumo e a importincia de RS ( ) no elemento de despesa: 44.90.52 -
Equipamentos e Material Permanente, serem atendidas a conta de dotagdes orgamentdrias consignadas no orgamento corrente,
conforme Notas de Empenho n.2 2024NE0O00___ () e 2024NE0O0O (), enquanto a parcela remanescente serd custeada a conta de

dotacBes a serem alocadas no(s) orcamento(s) seguinte(s).

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordindrias diretas e indiretas decorrentes da execugdo do objeto,
inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracdo,
frete, seguro, e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagdo.

5.3. O valor acima é meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos ao contratado dependerdo dos quantitativos
efetivamente fornecidos.

6. CLAUSULA SEXTA - DO PAGAMENTO: (ART. 92, V, DA LEI 14.133/2021)

6.1. No dever de pagamento pela Administracdo, sera observada a ordem cronolégica para cada fonte diferenciada de
recursos, subdividida nas seguintes categorias de contratos:

6.1.1. fornecimento de bens;

6.1.2. locagdes;

6.1.3. prestacdo de servigos;

6.1.4. realizagao de obras.

6.2. A ordem cronoldgica referida no subitem anterior poderd ser alterada, mediante prévia justificativa da autoridade

competente e posterior comunicagdo ao o6rgdo de controle interno da Administracdo e ao tribunal de contas competente,
exclusivamente nas seguintes situagdes:

6.2.1. grave perturbagdo da ordem, situagdo de emergéncia ou calamidade publica;

6.2.2. pagamento a microempresa, empresa de pequeno porte, agricultor familiar, produtor rural pessoa fisica,
microempreendedor individual e sociedade cooperativa, desde que demonstrado o risco de descontinuidade do cumprimento do objeto
do contrato;

6.2.3. pagamento de servigos necessdrios ao funcionamento dos sistemas estruturantes, desde que demonstrado o risco de
descontinuidade do cumprimento do objeto do contrato;

6.2.4. pagamento de direitos oriundos de contratos em caso de faléncia, recuperacdo judicial ou dissolugdo da empresa
contratada;

6.2.5. pagamento de contrato cujo objeto seja imprescindivel para assegurar a integridade do patrimonio publico ou para manter

o funcionamento das atividades finalisticas do 6rgdo ou entidade, quando demonstrado o risco de descontinuidade da prestacdo de
servico publico de relevancia ou o cumprimento da missao institucional.

6.3. A inobservancia imotivada da ordem cronoldgica ensejara a apuragdo de responsabilidade do agente responsavel, cabendo
aos orgaos de controle a sua fiscalizagdo.

6.4. O ¢6rgdo ou entidade devera disponibilizar, mensalmente, em segdo especifica de acesso a informagdo em seu sitio na
internet, a ordem cronoldgica de seus pagamentos, bem como as justificativas que fundamentarem a eventual alteragdo dessa ordem.

6.5. Disposigdo expressa no Instrumento Formal de Contratagdo Direta ou no contrato podera prever pagamento em conta
vinculada ou pagamento pela efetiva comprovagdo do fato gerador.



6.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, a parcela incontroversa
deverd ser liberada no prazo previsto para pagamento.

6.7. Na contrata¢do de obras, fornecimentos e servigos, inclusive de engenharia, podera ser estabelecida remuneragdo variavel
vinculada ao desempenho do contratado, com base em metas, padrdes de qualidade, critérios de sustentabilidade ambiental e prazos de
entrega definidos no Instrumento Formal de Contratagdo Direta de licitagdo e no contrato.

6.8. O pagamento podera ser ajustado em base percentual sobre o valor economizado em determinada despesa, quando o
objeto do contrato visar a implantagdo de processo de racionalizagdo, hipdotese em que as despesas correrdo a conta dos mesmos
créditos orgamentarios, na forma de regulamentacdo especifica.

6.9. A utilizagdo de remuneragdo variavel sera motivada e respeitara o limite orgamentario fixado pela Administracdo para a
contratagao.
6.10. Nado serd permitido pagamento antecipado, parcial ou total, relativo a parcelas contratuais vinculadas ao fornecimento de

bens, a execugdo de obras ou a prestacdo de servigos.

6.11. A antecipagdo de pagamento somente serd permitida se propiciar sensivel economia de recursos ou se representar
condigdo indispensdvel para a obtengdo do bem ou para a prestagdo do servigo, hipdtese que devera ser previamente justificada no
processo licitatério e expressamente prevista no Instrumento Formal de Contratagdo Direta de licitagdo ou instrumento formal de
contratacdo direta.

6.12. A Administragcdo podera exigir a prestagdo de garantia adicional como condigdo para o pagamento antecipado.

6.13. Caso o objeto ndo seja executado no prazo contratual, o valor antecipado devera ser devolvido.

6.14. No ato de liquidagdo da despesa, os servicos de contabilidade comunicardo aos érgdos da administracdo tributaria as
caracteristicas da despesa e os valores pagos, conforme o disposto no art. 63 da Lei n2 4.320, de 17 de marco de 1964.

6.15. Para efeito de pagamento deverao ser verificados os documentos abaixo relacionados:

6.15.1. prova de Regularidade junto a Fazenda Nacional (Débitos e Tributos Federais), a Divida Ativa da Unido e junto a Seguridade

Social (contribuigOes sociais previstas nas alineas “a” a “d” do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n? 8.212, de 24 de julho de 1991 —
contribui¢Bes previdenciarias e as as de terceiros), fornecida por meio da Certiddo Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a
Divida Ativa da Unido;

6.15.2. certificado de Regularidade perante o FGTS, fornecido pela Caixa Econ6mica Federal, devidamente atualizado, nos termos
da Lei n2 8.036, de 11/05/1990;

6.15.3. certiddo de regularidade relativa a débitos inadimplidos perante a Justi¢a do Trabalho (CNDT), mediante a apresentagdo de
certiddo negativa, em plena validade, que podera ser obtida no site www.tst.jus.br/certidao;

6.15.4. prova de regularidade com a Fazenda do Distrito Federal, que podera ser obtida por meio do site www.fazenda.df.gov.br;
6.16. Para as comprovagdes elencadas no item acima, serdo aceitas certiddes positivas com efeito de negativa;

6.17. Os documentos elencados no item 6.15 poderdo ser substituidos, no todo ou em parte, pelo SICAF;

6.18. A Nota Fiscal ou documento equivalente deverda ser emitida em nome da Fundagdo Hemocentro de Brasilia, CNPJ:
86.743.457/0001-01 e conter:

6.18.1. nome da empresa e CNPJ;

6.18.2. destinatario: Fundagdao Hemocentro de Brasilia e demais dados do contrato e do érgao contratante;

6.18.3. numero da Nota Fiscal ou documento equivalente;

6.18.4. o prazo de validade do material (quando couber);

6.18.5. a data da emissao;

6.18.6. o valor a pagar; e

6.18.7. eventual destaque do valor de retencgdes tributarias cabiveis;

6.19. As Notas Fiscais emitidas com dados (razdo social ou CNPJ) divergentes dos informados no item 6.18, ndo serdo aceitas;
6.20. A Nota Fiscal apresentada para fins de pagamento deve ser emitida pelo mesmo CNPJ constante na proposta de pregos, a

excegdo de empresas que sejam matriz e filial (Acérddo n? 3.056/2008 — TCU — Plenério);

6.21. As Notas Fiscais apresentadas com CNPJ divergente da proposta de precos, a excegdo de empresas matriz e filial, serdo
devolvidas pela Administragdo, para a devida corregdo (emissdo de Nota Fiscal com o CNPJ correto);

6.22. Os documentos de cobranca rejeitados por erros ou incorre¢des em seu preenchimento deverdo ser reapresentados num
prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, devidamente escoimados das causas que motivaram a rejei¢do;

6.23. Passados 30 (trinta) dias sem o devido pagamento por parte da Administracdo, a parcela devida serd atualizada
monetariamente, desde o vencimento da obrigagdo até a data do efetivo pagamento de acordo com a variagdo “pro rata tempore” do
IPCA (art. 22 do Decreto distrital n2 37.121/2016);

6.24. Em caso de rejeicdo da Nota Fiscal/Fatura ou documento equivalente, motivada por erro ou incorre¢des, o prazo de
pagamento passard a ser contado a partir da data de sua reapresentacdo;

6.25. Nenhum pagamento sera efetuado a contratada enquanto pendente de apuragdo acerca de quaisquer descumprimentos
contratuais constatados, sem que isso gere direito ao pleito de reajustamento de pregos ou corre¢do monetaria (quando for o caso);

6.26. Os pagamentos, pelo Fundagdo Hemocentro de Brasilia, de valores iguais ou superiores a R$ 5.000,00 (cinco mil reais)
serdo feitos, exclusivamente, mediante crédito em conta corrente, em nome do beneficidrio, junto ao Banco de Brasilia S/A — BRB


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L4320.htm#art63

(Decreto Distrital n2 32.767, de 17 de fevereiro de 2011);

6.27. Excluem-se das disposi¢cGes do item acima os pagamentos a empresas vinculadas ou supervisionadas pela Administragdo
Publica federal; os pagamentos efetuados a conta de recursos originados de acordos, convénios ou contratos que, em virtude de
legislagdo propria, s6 possam ser movimentados em instituigdes bancarias indicadas nos respectivos documentos; os pagamentos a
empresas de outros Estados da federagdo que ndo mantenham filiais e/ ou representa¢des no DF e que venceram processo licitatorio no
ambito deste ente federado;

6.28. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o drgdo contratante atestar a conformidade do
objeto do contrato;

6.29. Na emissdo de Ordem Bancaria - OB, quando o fornecedor ou contratado estiver em situacgdo irregular perante o Instituto
Nacional de Seguridade Social - INSS, o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo - FGTS, a Justica Trabalhista ou Fazenda Publica do
Distrito Federal, a Geréncia de Execu¢do Orgcamentaria e Financeira deve noticiar a situa¢do ao fiscal do contrato para as providéncias
legais, antes de realizar o pagamento;

6.30. E vedado o pagamento, a qualquer titulo @ empresa privada que tenha em seu quadro societario servidor publico da ativa
do érgdo contratante, com fundamento na Lei de Diretrizes Orgamentarias vigente.

7. CLAUSULA SETIMA - CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO: (ART. 92, VI, DA LEI 14.133/2021)

7.1. O Cronograma Fisico-Financeiro e de Desembolso sera de acordo com a tabela abaixo:

CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

12 MES | 2eMES | 32MES | 4eMES | 52 MES | 62MES | 7eMES || 82MES | 92 MES | 102 MES | 112 MES | 122 MES

- - RS - - - RS - - - - -
8. CLAUSULA OITAVA - DO REAJUSTE: (ART. 92, V, DA LEI 14.133/2021)
8.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado,

em 03/08/2023 (119074780).

8.2. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precos iniciais serdo reajustados,
mediante a aplicagdo, pelo contratante, do indice IPCA, exclusivamente para as obriga¢des iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade.

8.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do
ultimo reajuste.

8.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do(s) indice(s) de reajustamento, o contratante pagara ao contratado a importancia
calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indices(s)
definitivo(s).

8.5. Nas aferigdes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente o(s) definitivo(s).

8.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais
ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

8.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do
preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. CLAUSULA NONA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE: (ART. 92, V, DA LEI 14.133/2021)

9.1. Sao obrigagbes da contratante:

9.2. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢Ges assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;

9.3. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

9.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢ées verificadas no objeto fornecido, para que seja por
ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

9.5. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obriga¢Ges pelo Contratado;

9.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢cGes
estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia.

9.7. Aplicar ao Contratado as sang¢des previstas na lei e neste Contrato.

9.8. Cientificar o 6rgdo de representagdo judicial da Procuradoria-Geral do Distrito Federal para adogdo das medidas cabiveis

quando do descumprimento de obrigagGes pelo Contratado;

9.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamacgbes relacionadas a execugdo do presente Contrato,
ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatdrios ou de nenhum interesse para a boa execugdo do
ajuste.




9.10. A Administracdo terd o prazo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da data do protocolo do requerimento para decidir,
admitida a prorrogacdao motivada, por igual periodo.

9.11. Responder eventuais pedidos de restabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo
maximo de 60 (sessenta) dias, nos termos do inciso XI do artigo 92 da Lei 14.133/2021.

9.12. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuragdo de descumprimento de
clausulas contratuais.

9.13. A Administragdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que
vinculados a execugdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.

10. CLAUSULA DECIMA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO: (ART. 92, XIV, DA LEI 14.133/2021)

10.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e em seus anexos, assumindo como
exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execu¢do do objeto, observando, ainda, as obriga¢Ges a seguir
dispostas:

10.2. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués, e da relagdo da rede de assisténcia
técnica autorizada;

10.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2
8.078, de 1990);

10.4. Comunicar a contratante, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis que antecede a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

10.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorreg¢des resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

10.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado
a Administracdo ou terceiros, ndao reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execugdo contratual pelo
contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

10.7. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, o contratado
devera entregar ao setor responsdvel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes
documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa do
Distrito Federal; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;
4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

10.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obriga¢des trabalhistas, previdencidrias, fiscais, comerciais e as demais
previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do
contrato;

10.9. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se
verifique no local da execuc¢do do objeto contratual.

10.10. Paralisar, por determinag¢do do contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de acordo com a boa
técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

10.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condig¢Ges
exigidas para habilitagdo na licitagdo;

10.12. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia,
para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislagdo (art. 116, da Lei n.2
14.133, de 2021);

10.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a cldusula acima, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a indicagdo
dos empregados que preencheram as referidas vagas (artigo 116, paragrafo Unico da Lei 14.133 de 2021).

10.14. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

10.15. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive

quanto aos custos varidveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua
proposta ndo seja satisfatério para o atendimento do objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124,11, d, da Lei n2 14.133, de 2021.

10.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranga do
contratante;
10.17. Alocar os empregados necessarios, com habilitacdo e conhecimento adequados, ao perfeito cumprimento das clausulas

deste contrato, fornecendo os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia
deverdo atender as recomendagdes de boa técnica e a legislagdo de regéncia;

10.18. Orientar e treinar seus empregados sobre os deveres previstos na Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018, adotando
medidas eficazes para protecdo de dados pessoais a que tenha acesso por forga da execugdo deste contrato;

10.19. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente, cumprindo as determinagdes dos
Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execu¢do do objeto e nas melhores condigdes de seguranga, higiene e disciplina.



10.20. Submeter previamente, por escrito, ao contratante, para andlise e aprovagdo, quaisquer mudangas nos métodos
executivos que fujam as especificagGes do memorial descritivo ou instrumento congénere.

10.21. Ndo permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condigdo de aprendiz para os
maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizagdo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre.
10.22. Implementar Programa de Integridade, nos termos da Lei 6.112/18.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUGAO: (ARTIGO 92, XII)

11.1. O contratado apresentara, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, contado da assinatura do contrato, comprovante de

prestagdo de garantia, podendo optar por caugdo em dinheiro ou titulos da divida publica ou, ainda, pela fianga bancaria, em valor
correspondente a 10% (dez por cento) do valor do contrato.

11.2. Caso utilizada a modalidade de seguro-garantia, a apdlice devera ter validade durante a vigéncia por 90 (noventa) dias
apods o término da vigéncia contratual, permanecendo em vigor mesmo que o contratado ndo pague o prémio nas datas convencionadas.
11.3. A apdlice do seguro garantia deverd acompanhar as modificagdes referentes a vigéncia do contrato principal mediante a
emissdo do respectivo endosso pela seguradora.

11.4. Serd permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de renovagdo ou de aniversario, desde que mantidas
as condigdes e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvado o disposto no item. 11.5 deste contrato.
11.5. Na hipétese de suspensado do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracdo, o contratado ficara desobrigado
de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execugdo ou o adimplemento pela Administragdo.
11.6. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

11.6.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigagGes nele
previstas;

11.6.2. multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administragao a contratada; e

11.6.3. obrigagOes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndao adimplidas pelo contratado,
quando couber.

11.7. A modalidade seguro-garantia somente serd aceita se contemplar todos os eventos indicados no item 11.6, observada a
legislacdo que rege a matéria.

11.8. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor do contratante, em conta especifica conforme dados bancarios
abaixo:

Banco de Brasilia: 070.
Agéncia: 0200.

Conta Poupanga: 003188-3.
CNPJ: 86.743.457/0001-01
Tipo de Conta: Juridica

11.9. Caso a opgao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma escritural, mediante
registro em sistema centralizado de liquida¢do e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores
econOmicos, conforme definido pelo Ministério da Economia.

11.10. No caso de garantia na modalidade de fianga bancdria, devera ser emitida por banco ou instituicdo financeira devidamente
autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e deverd constar expressa renuncia do fiador aos beneficios do artigo 827 do
Cddigo Civil.

11.11. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorroga¢do de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada ou renovada,
seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratacgdo.

11.12. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obriga¢do, o Contratado obriga-se a
fazer a respectiva reposi¢do no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, contados da data em que for notificada.

11.13. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.

11.13.1. O emitente da garantia ofertada pelo contratado deverd ser notificado pelo contratante quanto ao inicio de processo

administrativo para apuragdo de descumprimento de cldusulas contratuais (art. 137, § 42, da Lei n.2 14.133, de 2021).

11.13.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdlice, sua caracterizacdo e
comunicagdo poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados os
prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

11.14. 10.18. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da apdlice, carta fianga ou autorizagdo para a liberagao de importancias
depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaragdo do contratante, mediante termo circunstanciado, de que o
contratado cumpriu todas as clausulas do contrato;

11.15. A garantia somente sera liberada ou restituida apds a fiel execugdo do contrato ou apds a sua extingdo por culpa exclusiva
da Administragdo e, quando em dinheiro, serd atualizada monetariamente.

11.16. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo contratante com o objetivo de apurar
prejuizos e/ou aplicar sangdes a contratada.

11.16.1. O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Contrato.



11.16.2. Além da garantia de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21, a presente contratacdo possui previsdo de
garantia contratual do bem a ser fornecido, incluindo manutencgdo e assisténcia técnica, conforme condi¢des estabelecidas no Termo de
Referéncia.

11.16.3. A garantia de execugdo é independente de eventual garantia do produto prevista especificamente no Termo de Referéncia.
12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS: (ART. 92, XIV, DA LEI 14.133/2021)

12.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei 14.133 de 2021, o contratado que:

12.1.1. der causa a inexecugdo parcial do contrato;

12.1.2. der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdao, ao funcionamento dos servigos publicos
ou ao interesse coletivo;

12.1.3. der causa a inexecucao total do contrato;

12.1.4. ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;

12.1.5. apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a licitagdo ou a
execucdo do contrato;

12.1.6. praticar ato fraudulento na execuc¢do do contrato;

12.1.7. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

12.1.8. praticar ato lesivo previsto no artigo 52 da Lei 12.846 de 12 de agosto de 2013.

12.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragGes acima descritas as seguintes san¢des

12.2.1. Adverténcia (artigo 156, 1);

12.2.2. Multa (artigo 156, Il);

12.2.2.1. Multa compensatéria:

12.2.2.1.1. A multa compensatéria ndo podera ser inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do
valor do contrato licitado ou celebrado, nos termos do §32 do artigo 156 da Lei 14.133/2021 de 01/04/2021.

12.2.2.2. Multa moratéria:

12.2.2.2.1. O atraso injustificado na execug¢do do contrato sujeitard o contratado a multa de mora, aplicada de acordo com os
seguintes percentuais:

12.2.2.2.1.1. 0,33% (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execuc¢do de servicos, aplicado
sobre o montante das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, até o limite de 9,9% (nove inteiros e nove décimos por cento),
correspondente a até 30 (trinta) dias de atraso;

12.2.2.2.1.2. 0,66 % (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso, na entrega de material ou execugdo de servigos, contados
desde o primeiro dia de atraso, aplicado sobre o montante das parcelas obrigacionais adimplidas em atraso, em carater excepcional, e a
critério da Administragdo, quando o atraso ultrapassar 30 (trinta) dias, ndo podendo ultrapassar o percentual maximo previsto para o
inadimplemento completo da obrigac&o, previsto no § 32 do artigo. 156 da Lei n? 14.133, de 01/04/2021.

12.2.2.2.2. A aplicagdo de multa de mora ndo impedird que a Administragdo a converta em compensatdéria e promova a extingao
unilateral do contrato com a aplicagdo cumulada de outras sanges, conforme paragrafo Unico do artigo 162 da Lei n? 14.133, de
01/04/2021.

12.2.3. Impedimento de licitar e contratar (artigo 156, 1l1);
12.2.4. Declaragdo de inidoneidade (artigo 156, IV).
12.3. A aplicagdo das sangBes previstas na Lei 14.133 de 01/04/2021, n3o exclui, em hipdtese alguma, a obrigagdo de reparagdo

integral do dano causado a Administragdo.

12.4. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade poderdo ser aplicadas
cumulativamente com a sangao de multa.

12.5. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da
sua intimagdo, conforme artigo 157, da Lei 14.133 de 2021.

12.6. Se a multa aplicada e as indenizagGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo
Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente
(artigo 156, §° da Lei 14.133 de 2021).

12.7. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo
de 10 (dez) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade competente.

12.8. A aplicacdo das sangbes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa ao
Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n2 14.133, de 2021, para as penalidades de
impedimento de licitar e contratar e de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

12.9. Na aplicagdo das san¢bes serdo considerados (art. 156, §12, da Lei n? 14.133, de 2021):
12.9.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida;
12.9.2. as peculiaridades do caso concreto;

12.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;



12.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante;
12.9.5. a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagées dos 6rgaos de controle.

12.10. Os atos previstos como infragGes administrativas na Lei n2 14.133, de 2021, ou em outras leis de licita¢cdes e contratos da
Administragdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n? 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei (art. 159)

12.11. A personalidade juridica do Contratado poderd ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para
facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso,
todos os efeitos das sangOes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de
administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito,
com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art.
160, da Lei n2 14.133, de 2021).

12.12. O Contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da sangdo, informar e
manter atualizados os dados relativos as sangGes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas
e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da
Lei n? 14.133, de 2021).

12.13. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de
reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n2 14.133/21.

12.14. Os débitos do contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizagdes,
ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes
deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o contratado possua com o mesmo 6rgdo ora contratante, na forma
da Instrugdo Normativa SEGES/ME n2 26, de 13 de abril de 2022.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA EXTINGAO DO CONTRATO: (ART. 137 A 139, DA LEI 14.133/2021)

13.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obrigagdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra antes do prazo
estipulado para tanto.

13.2. Se as obrigacGes ndo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a conclusdo do objeto, caso
em que deverd a Administragdo providenciar a readequagdo do cronograma fixado para o contrato.

13.3. Quando a ndo conclusdo do contrato referida no item anterior decorrer de culpa do contratado:

13.3.1. ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas san¢des administrativas; e

13.3.2. podera a Administracdo optar pela extingdo do contrato e, nesse caso, adotara as medidas admitidas em lei para a
continuidade da execugdo contratual.

13.4. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obriga¢des nele estipuladas, ou antes do prazo nele fixado, por algum
dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n2 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.
13.4.1. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei. 12.5.2.

13.4.2. A alteragdo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a extingdo se ndo restringir sua
capacidade de concluir o contrato.

13.4.2.1. Se a operagdo implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo para alteragdo
subjetiva

13.5. O termo de extingdo, sempre que possivel, serd precedido:

13.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;

13.5.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos; 12.6.3. Indenizagdes e multas.

13.6. A extingdo do contrato ndo configura dbice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-financeiro, hipdtese em

que sera concedida indenizagdo por meio de termo indenizatério (art. 131, caput, da Lei n.2 14.133, de 2021).

13.7. O contrato podera ser extinto caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza técnica, comercial,
econOmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do drgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
desempenhado fungdo na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cdnjuge, companheiro ou parente
em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (art. 14, inciso IV, da Lei n.2 14.133, de 2021).

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA DOTAGAO ORCAMENTARIA: (ART. 92, VIiI, DA LEI 14.133/2021)

14.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orgamento
Geral do Distrito Federal deste exercicio, na dota¢do abaixo discriminada:

| — Unidade Or¢camentdria: __.__
Il — Fonte de Recursos: 138 (Recursos do SUS) e 100 (Recursos do Tesouro).

Il - Programas de Trabalho: 10.303.6202.2975.0001 — SUPORTE AOS TRANSPLANTES E A ATENCAO HEMATOLOGICA
€ 10.122.8202.8517.0117 - MANUTENGAO DE SERVIGOS ADMINISTRATIVOS GERAIS - FHB - DF.

IV - Elementos da Despesa: 44.90.52 - Equipamentos e Material Permanente ou 33.90.30 - Material de Consumo;

14.2. O empenho inicial é de RS ( ), conforme Notas de Empenho n.2 2024NEO00___ () e 2024NE0OOO ),
emitidaem _/_ / , na modalidade



14.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagao da Lei Orgamentdria respectiva e
liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS:

15.1. Os casos omissos serdo decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lei n2 14.133, de 2021 e demais
normas federais e distritais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n2 8.078, de 1990 — Cddigo de Defesa
do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - ALTERAGOES:
16.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-do pela disciplinas dos artigos 124 e seguintes da Lei 14.133 de 2021.
16.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, os acréscimos ou supressées que se fizerem

necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato

16.3. As alteragGes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo, submetido a prévia aprovacao da
consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipagdo de seus efeitos, hipétese em que a
formalizagdo do aditivo deverd ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n? 14.133, de 2021).

16.4. Registros que ndo caracterizam alteragao do contrato podem ser realizados por simples apostila, dispensada a celebragdo
de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n2 14.133, de 2021.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA - REGIME DE EXECUC[\O OU FORME DE FORNECIMENTO: (ART. 92, IV, DA LEI 14.133/2021).
17.1. A presente contratagdo adotara como regime de execugdo indireta.

18. CLAUSULA DECIMA OITAVA - MODELO DE GESTAO DO CONTRATO: (ART. 92, XVIII, DA LEI 14.133/2021)

18.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avengadas e as normas da Lei n?

14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial (Lei n2 14.133/2021, art. 115, caput).

18.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢do ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo serd prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n2 14.133/2021, art. 115,
§59),

18.3. A execug¢do do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelos fiscais do contrato, ou pelos respectivos substitutos
(Lei n2 14.133/2021, art. 117, caput).

18.3.1. O fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a execugdo do contrato, determinando
o que for necessério para a regulariza¢do das faltas ou dos defeitos observados (Lei n? 14.133/2021, art. 117, §19).

18.3.2. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a adogdo das medidas convenientes, a situagdo que
demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia (Lei n2 14.133/2021, art. 117, §29).

18.4. O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o
objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes de sua execugdo ou de materiais nela empregados
(Lei n2 14.133/2021, art. 119).

18.5. O contratado sera responsdvel pelos danos causados diretamente a Administragdo ou a terceiros em razdo da execug¢do do
contrato, e ndo excluird nem reduzird essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n? 14.133/2021,
art. 120).

18.6. Somente o contratado serd responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da
execuc¢do do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, caput).

18.6.1. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo transferira a Administragao a
responsabilidade pelo seu pagamento e ndo podera onerar o objeto do contrato (Lei n2 14.133/2021, art. 121, §19).

18.7. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal
formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de mensagem eletronica para esse fim.

18.8. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas
de imediato.

18.9. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o érgao ou entidade convocard o representante da empresa

contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagdo, que contera informacgGes acerca das obriga¢Ges contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugdo do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando
houver, do método de aferi¢do dos resultados e das san¢des aplicéveis, dentre outros.

18.10. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situacdo da empresa junto ao SICAF.

18.11. Serdo exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e Distritais e a Divida Ativa da
Unido, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo
estejam regularizados no SICAF.

18.12. As atividades de gestdo e fiscalizagdo da execugdo contratual devem ser realizadas de forma preventiva, rotineira e
sistematica, podendo ser exercidas por servidores, equipe de fiscalizagdo ou Unico servidor, desde que, no exercicio dessas atribuicbes,



fique assegurada a distingdo dessas atividades e, em razdo do volume de trabalho, ndo comprometa o desempenho de todas as ag¢des
relacionadas a Fiscaliza¢do do Contrato.

19. CLAUSULA DECIMA NONA - DOS DEBITOS PARA COM A FUNDAGCAO HEMOCENTRO DE BRASILIA:

19.1. Os débitos da CONTRATADA para com a Fundag¢do Hemocentro de Brasilia, decorrentes ou ndo do ajuste, serdao inscritos
em Divida Ativa e cobrados mediante execugdo na forma da legislacdo pertinente, podendo, quando for o caso, ensejar a rescisdo
unilateral do Contrato.

20. CLAUSULA VIGESIMA — DA LEGISLAGAO ANTICORRUPGAO: (DECRETO N.2 34.031/2012)

20.1. Na execugdo do presente Contrato as partes devem cumprir fielmente as normas de combate a corrupgao, dentre elas, a
Lei de Improbidade Administrativa (Lei n2 8.429/1992) e a Lei Anticorrupg¢do (Lei n2 12.846/2013 e Decreto n2 37.296/2016).

20.2. O servidor ou empregado publico ndo deve, direta ou indiretamente, solicitar, insinuar, aceitar ou receber bens, beneficios
ou quaisquer vantagens materiais ou imateriais, para si ou para outrem, em razdo do exercicio de suas atribui¢Ges, cargo, fungdo ou
emprego publico, de acordo com o "caput" do art. 10 do Anexo Il do Decreto n2 37.297, de 29 de abril de 2016.

20.3. Ndo serdo considerados como bens e vantagens de natureza indevida as condecoragdes, honrarias e reconhecimentos
protocolares recebidos de governos, organismos nacionais e internacionais ou entidades sem fins lucrativos, nas condi¢cGes em que a lei e
o costume oficial admitam esses beneficios; os brindes de distribuicdo coletiva a titulo de divulgagdo ou patrocinio estipulados
contratualmente por ocasido de eventos especiais ou em datas comemorativas, nos limites do contrato; os presentes de menor valor
realizados em razdo de vinculo de amizade ou relagdo pessoal ou decorrentes de acontecimentos no qual seja usual efetua-los; e
ingressos para participagdo em atividades, shows, eventos, simpdsios, congressos ou convengdes, desde que ajustados em contrapartida
de contrato administrativo ou convénio, conforme incisos | ao IV do § 29, art. 10, do Anexo Il do Decreto n? 37.297 de 2016.

20.4. Na execucdo do presente Contrato é vedado a CONTRATANTE e a CONTRATADA e/ou seu empregado ou qualquer
representante criar, de modo fraudulento ou irregular, pessoa juridica para celebrar o presente Contrato.

20.5. Havendo irregularidades neste instrumento, entre em contato com a Ouvidoria de Combate a Corrupgao, pelo telefone
0800-6449060, conforme Decreto n? 34.031, de 12 de dezembro de 2012.

21. CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA - DA VEDAGAO AO NEPOTISMO: (ARTIGO 82 DO DECRETO N.2 32.751/2011)

21.1. Ndo podera participar, a pessoa juridica cujo dirigente, administrador, proprietdrio ou sécio com poder de dire¢do seja
cOnjuge, companheiro ou parente, em linha reta ou colateral, por consanguinidade ou afinidade, até o segundo grau, de:

21.1.1. agente publico com cargo em comissdo ou fungdo de confianga que esteja lotado na unidade responsavel pela realizagao
da selegdo ou licitagdo promovida pelo 6rgdo ou entidade da administracdo publica distrital; ou

21.1.2. agente publico cuja posigdo no dérgdo ou entidade da administragdo publica distrital seja hierarquicamente superior ao
chefe da unidade responsavel pela realizagdo da sele¢do ou licitagdo.

22. CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA — DA SUSTENTABILIDADE: (DECRETO 4.770/2012)

22.1. A CONTRATADA devera atender, na execugdao do contrato, aos requisitos de sustentabilidade previstos no art. 22 da Lei
Distrital n2 4.770/2012, em conformidade com o Decreto n2 7.746/2012, que regulamenta o art. 52 da Lei no 14.133/2021, devendo ser
observados os requisitos ambientais com menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares.

23. CLAUSULA VIGESIMA TERCEIRA - DA PROIBICAO DE TRABALHO INFANTIL: (LEI 5.061/2013)
23.1. Fica expressamente proibido, a contratada a utilizagdo mao de obra infantil.
24, CLAUSULA VIGESIMA QUARTA - DO REGISTRO E APURACAO DE CASOS DE ASSEDIO MORAL OU SEXUAL (DECRETO

44.701 DE 05/07/2023):

24.1. As partes deverdo observar as praticas de prevengdo e apuragdo de denuncias de assédio moral ou sexual dispostas no
Decreto n.2 44.701 de 05 de julho de 2023.

25. CLAUSULA VIGESIMA QUINTA - PUBLICAGAO: (ART. 94, DA LEI 14.133/2021)

25.1. Incumbira a contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de ContratagGes Publicas (PNCP), na forma
prevista no artigo 94 da Lei 14.133 de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na Internet, em atengdo ao artigo 91, caput, da Lei
14.133 de 2021, e ao artigo 82 § 29, da Lei 12.527, de 2011 c/c artigo 79, §32, inciso V, do Decreto n.2: 7.724 de 2012.

26. CLAUSULA VIGESIMA SEXTA — DO FORO: (§12 DO ART. 92, DA LEI 14.133/2021)

26.1. Fica eleito o foro de Brasilia, Distrito Federal, para dirimir os litigios que decorrem da execug¢do deste Termo de Contrato
que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme o artigo 92, §19, da Lei 14.133/2021 quaisquer duvidas ou controvérsias ao
presente Contrato, com expressa renuncia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja.
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