CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

Processo n°® 6018.2020/0066192-2

TERMO DE CONTRATO N° 138/2020/SMS-1/CONTRATOS
DISPENSA DE LICITACAO N° 841/2020

PROCESSO N°: 6018.2020/0066192-2

CONTRATANTE: PREFEITURA DO  MUNICIPIO DE SAO
PAULO/SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

CONTRATADA: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

~OBJETO: Aquisicdo de 200.000 (duzentos mil) unidades de

reagentes para a realizacdo de teste de deteccgéo
qualitativa de anticorpos, incluindo IgG e IgM
contra o SARS-COV-2.

VALOR TOTAL ESTIMADO: R$ 2.200.000,00 (dofs milhdes e duzentos mil reais)

NOTA DE EMPENHO: n°® 94.914/2020 no valor de R$ 2.200.000,00 (dois
milhdes e duzentos mil reais)

DOTAGAO ORCAMENTARIA: n° 84.10.10.302.3003.4107.3.3.90.30.00.00

Aos i _% dias do més de M;gvemﬁgfz do ano de 2020, a PREFEITURA DA CIDADE DE
SAO PAULO, por intermédio da SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE/FUNDO MUNICIPAL
DE SAUDE, CNPJ n° 13.864.377/0001-30, neste ato representada por seu Secretario Municipal
da Saude, Senhor EDSON APARECIDO DOS SANTOS, nos termos da competéncia que lhe foi
delegada, doravante desighada como CONTRATANTE e, de outro a empresa ABBOTT
LABORATORIOS DO BRASIL LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 56.998.701/0032-12, com
sede na Avenida Portugal, 1.100, Rua 2, Médulo 3, Bairro Itaqui, itapevi/SP, CEP: 06.696-060,
neste ato representada pelo Senhor JULIO BORGES ADERNE NETO, diretor geral da divis&o
de diagnéstico, portador da Cédula de Identidade RG n°-SPIBA e inscrito sob o CPF
n- doravante denominada, simplesmente, CONTRATADA, resolvem celebrar o
presente CONTRATO, com fundamento no artigo 24, IV, da Lei Federal 8.666/93 e art. 20, Il do
Decreto Municipal n® 59.283/2020 e nos termos do Despacho Autorizatério SMS/AJ sob SEI n°
035598517 exarado nos autos do processo administrativo n® 6018.2020/0066192-2, publicado no
DOC/SP de 18/11/2020, pag. 78 e de acordo com as seguintes clausulas:
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CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1

Constitui objeto deste contrato o fornecimento pela CONTRATADA & CONTRATANTE de
REAGENTES PARA A REALIZAGAO DE TESTE DETECGAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS, INCLUINDO IGG E IGM CONTRA O SARS-COV-2, de acordo com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia - Anexo |, que é parte integrante do

presente instrumento.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRAZO E LOCAL DE ENTREGA

2.1

O fornecimento do objeto deste Contrato deverd ser entregue pela CONTRATADA a
CONTRATANTE no seguinte endereco:

2.1.1. Centro de Distribuigdo de Medicamentos e Correlatos (CDMEC)
Responsavel: Marciano Raul Ortiz Jara

Enderego: Avenida Jaguaré n° 818 — Jaguaré - Galpao 13

CEP: 05346-000

Telefones: (11) 3768-4412 /4588 / 4797 / 4823 — Ramal: 202

E-mail: mjara@prefeitura.sp.gov.br e agendamento.sms.sao@consorciomedsp.com

2.2. Os produtos dever&o ser entregues da seguinte forma:

QUANTIDADE
ENTREGAS | EXAMES Egégéﬁéﬁié’éﬂg EQUIVALENTE DOS
KITS EM TESTES
I9G 100 ~50.000
1 IgM 500 50,000
Data da primeira entrega: 25/11/2020
I9G 100 50.000
IgM 500 50.000

Data da segunda entrega: 14/12/2020

TOTAL: | 1.200 [ 200.000

2.2.1 A primeira entrega deveré ser realizada até o dia 25/11/2020 e a segunda entrega
até o dia 14/12/2020, nos termos da Proposta constante sob SEI n® 035521274 do
processo n® 6018.2020/0066192-2.

CLAUSULA TERCEIRA — DA FISCALIZAGAO E DO RECEBIMENTO DO OBJETO

3.1.

O objeto contratual sera fornecido pela CONTRATADA, com a supervisdo e fiscalizagcdo

da CONTRATANTE, nos termos do artigo 67 da Lei Federal n® 8.666/93 ¢ alteracdes.

3.1.1. A execugdo do contrato sera fiscalizada pela CONTRATANTE através dos
servidores dos Laboratérios (Sudeste, Lapa e S&o Miguel) que observardo o

cumprimento das clausulas e condigdes estabelecidas no presente contrato.
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A acdo ou omissio total ou parcial da fiscalizagdo, ndo eximirda a CONTRATADA da .

responsabilidade pela execucéo dos servicos contratados.

O objeto do presente contrato sera recebido provisoriamente em até 03 (trés) dias Gteis,

contados da data da entrega, no local e endere¢o indicados na clausula segunda, item 2.1.

Por ocasido da entrega, a CONTRATADA devera colher no comprovante respectivo a

data, o nome, o cargo, a assinatura e o nimero do RG do servidor responsavel pelo

recebimento.

Constatadas irregularidades no objeto contratual, a CONTRATANTE podera:

3.5.1. Se disser respeito a especificacéo, rejeita-lo no todo ou em parte, determinando
sua substituicdo ou rescindindo a contratagdo, sem prejuizo das penalidades
cabiveis;

3.51.1. Na hipotese de substituicio, a CONTRATADA devera fazé-la em
conformidade com a indicacdo da Administragdo, no prazo maximo de
05 (cinco) dias, contados da notificag&o, por escrito, mantido o prego
inicialmente contratado;

3.5.2. Se disser respeito a diferenga de quantidade ou de partes, determinar sua
complementacdo ou rescindir a contratagéo, sem prejuizo das penalidades
cabiveis;
3.5.2.1. Na hipotese de complementacdo, a CONTRATADA devera fazé-la em

conformidade com a indicagdo da CONTRATANTE, no prazo maximo
de 05 (cinco) dias, contados da notificagéo, por escrito, mantido o
prego inicialmente contratado.

O recebimento do objeto dar-se-& definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias uteis, apds

o recebimento provisorio, uma vez verificado o atendimento integral da quantidade e das

especificacdes contratadas, mediante Termo de Recebimento Definitivo ou Recibo,

firmado pelo servidor responsavel.

O recebimento do objeto pela CONTRATANTE ndo exclui a responsabilidade civil do

fornecedor por vicios de quantidade ou qualidade do produto verificadas posteriormente,

garantindo-se ao 6rg&o requisitante as faculdades previstas no art. 18 da Lei n® 8.087/90.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

4.1.

A CONTRATADA devera observar rigorosamente as especificagdes do Termo de
Referéncia - Anexo |, que é parte integrante deste Contrato, obrigando-se a substituir os

produtos rejeitados pela Unidade Requisitante.
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A CONTRATADA se obriga, ainda, a manter, durante a execugdo deste Contrato, em
compatibilidade com as obrigagdes por ela assumidas, todas as condigdes de habilitagéo e
gualificacdo exigidas na contratacdo.

A CONTRATADA responsabilizar-se-a por todos os prejuizos que porventura ocasione a
CONTRATANTE ou a terceiros, em razdo da execugdo do presente Contrato.

Devera a CONTRATADA atender prontamente todas as recomendagbes da
CONTRATANTE, que visem a regular execugéo do presente contrato.

Por ocasido de cada fornecimento, a CONTRATADA devera observar rigorosamente as
especificacdes dos Produtos, de acordo com as disposicdes do Anexo | deste ajuste.

O produto devera ser acondicionado em embalagem de acordo com a praxe

do fabricante, de forma que garanta a integridade do produto até o momento de sua utilizagéo.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.6.1. Deveré constar na embalagem nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor,
procedéncia, n° do lote e data de validade, nimero de testes, instrugdes de uso, condigbes
de armazenamento e n°® do Registro no Ministério da Sadde.

4.6.2. Identificag&o: exibir no corpo do produto, a marca do fabricante e procedéncia do
produto ofertado.

Os reagentes devem estar prontos para uso e serem estaveis nas condi¢des mencionadas
na bula, estar acondicionados em frascos com perfeita vedagdo, que ndo permita
vazamentos ou evaporagao dos reagentes apds abertura.

Os produtos devem apresentar estabilidade até o final do prazo de validade indicado pelo
fabricante e depois de abertas as embalagens, seguindo-se as condi¢des preconizadas de
armazenamento.

A CONTRATADA deve fornecer insumos (reagentes e consumiveis) necessarios para a
reagéo completa: preparagdo das amostras, controle positivo, controle negativo, controles
internos, amplificacdo e deteccdo, durante toda a vigéncia do contrato; bem como
recipientes para coleta e transporte das amostras clinicas.

E obrigatério informar na proposta o volume individual e a respectiva relacdo de
correspondéncia em n°® de testes/kit. Deve explicitar na proposta, além da denominacéo
dos produtos, os artigos ou numeros de catdlogo ou referéncias e a quantidade dos
insumos fornecidos;

Cada teste devera conter todos os reagentes descritos na embalagem e reproduzir os
valores estabelecidos pelo fabricante até o prazo de validade;

Os testes que forem entregues sem os devidos cuidados de conservagéo, particularmente
no que tange a manutengéo da temperatura adequada durante o transporte, e aqueles
danificados durante o transporte, serdo recusados e automaticamente devolvidos, sendo

gque a empresa devera repor imediatamente todo o material considerado ndo conforme
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Todos e quaisquer insumos e reagentes necessarios para realizagdo dos testes iniciais
visando avaliar a integridade, o desempenho dos equipamentos e, em particular, a
validag&o dos testes solicitados nesse edital deverdo ser fornecidos pela empresa, sem
onus para o laboratério.

A assisténcia técnica e cientifica para o fornecimento dos kits devera ser pronta e
imediata, de segunda a sabado, e o primeiro atendimento local se necessario devera ser
efetuado em até 24 horas apds a abertura oficial de chamado pelo laboratério, a fim de
gue nao ocorra descontinuidade do servico.

A empresa devera fornecer treinamento aos operadores e técnicos que usardo o
equipamento, no momento do fornecimento do kit € sempre que solicitado.

Nas situacdes em que houver a perda de teste, reagente no equipamento utilizado durante
as manutengdes corretivas e preventivas, a empresa devera repor, de imediato, todos os
kits reagentes despendidos. O céalculo de quantidade de kit reagente despendido sera
realizado pela equipe técnica do laboratério e avalizada pelo profissional da empresa que
realizou os procedimentos de manutengao.

A estabilidade dos reagentes de todos os equipamentos dentro dos analisadores devera
ser suficiente até o término de sua apresentacao, isto &, se a estabilidade depois de aberto
o frasco for incompativel com a demanda, esse reagente devera ser reposto sem énus a
SMS SP. A empresa deveré repor os reagentes consumidos em calibracdo, devido a
instabilidade do produto.

Por ocasido da entrega na Unidade Requisitante os produtos devem apresentar validade
de no minimo 2/3(dois tercos) do prazo de validade total. Na hipétese de absoluta
impossibilidade de cumprimento desta condigdo, devidamente justificada a insténcia
gestora da Ata de Registro de Pregos — Divisdo de Suprimentos / SMS-3 e que apés
avaliagdo pela area técnica Assisténcia Laboratorial, a Secretaria Municipal da Saude
podera, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando
acionado, a proceder a imediata substituicdo a vista da inviabilidade de utilizacdo dos
produtos no periodo de validade. O compromisso de substituicdo devera ser efetivado no
maximo em 10(dez) dias ap6s a comunicagdo, em documento formal, enviado & empresa
pelo responsavel técnico do laboratério.

O produto devera atender a Lei n® 8078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

O produto devera ter garantia contra defeitos de fabricagdo.

A CONTRATADA seré responsavel pela seguranca do trabalho de seus empregados, em
especial durante o transporte e descarga dos materiais.

A CONTRATADA deverd arcar com todos os encargos de sua atividade, sejam eles

trabalhistas, sociais, previdenciarios, fiscais ou comerciais.
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4.23. Das notas fiscais, a CONTRATADA fara constar os niumeros dos lotes correspondentes a

cada entrega, bem como a marca, nome do fabricante do produto e o nimero do processo

administrativo.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

5.1

5.2

5.3

A CONTRATANTE devera assegurar a CONTRATADA, condicées para o regular
cumprimento das obrigagdes desta Ultima, inclusive realizando o pagamento pelo
fornecimento na forma do ajustado entre as partes.

Através dos servidores responsaveis pelo acompanhamento da execucédo do presente
contrato a CONTRATANTE fara rigoroso controle de qualidade dos produtos entregues,
registrando as eventuais ocorréncias irregulares.

Aplicar as penalidades previstas neste contrato, em caso de descumprimento pela
CONTRATADA de quaisquer clausulas estabelecidas;

CLAUSULA SEXTA - DO PREGO, DO REAJUSTE E DA FORMA DE PAGAMENTO

6.1.

6.2.
6.3.

6.3

6.4.

Pelo fornecimento realizado, a CONTRATANTE pagara o prego unitério de R$ 12,50

(doze reais e cinquenta centavos) pelo teste IgG e R$ 9,50 (nove reais e cinquenta

centavos) pelo teste IgM, perfazendo o valor total estimado de R$ 2.200.000,00 (dois

milhdes e duzentos mil reais) para a aquisicdo de 200.000 (duzentos mil) unidades de

reagentes.

Os pregos nado sofrerdo reajustes.

O preco contratado compreendera todos os custos necessarios a execugdo do objeto

deste contrato, incluso frete até o local de entrega.

Para processar-se o pagamento, a CONTRATADA devera submeter a Unidade

Requisitante a competente nota fiscal, que devera conter além dos nimeros de lotes, a

marca € o nome do fabricante do produto, acompanhada do atestado de recebimento

definitivo e copia da respectiva nota de empenho.

Estando em termos a documentagdo apresentada pela CONTRATADA, o pagamento

devido serd depositado em até 30 (trinta) dias, contados da data do adimplemento do

objeto do contrato, na conta corrente que a CONTRATADA devera manter no Banco do

Brasil, ou, excepcionalmente, no Departamento do Tesouro, a critério da Secretaria de

Finangas e Desenvolvimento Econdmico.

6.4.1. Nas hipoteses em que a CONTRATADA deva proceder ajustes da documentacao
necessaria ao pagamento, o prazo recomecara a fluir a partir da apresentagéo dos

novos documentos.

Pagina 6 de 15




CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

Processo n° 6018.2020/0066192-2

6.5 Em havendo atraso no pagamento, por culpa exclusiva da CONTRATANTE, os valores
devidos serdo acrescidos da respectiva compensacgéo financeira, mediante requerimento
expresso do Contratado, nos termos da Portaria SF n° 05 de 05 de janeiro de 2012,

6.5.1 Para fins de calculo da compensacao financeira de que trata o subitem 6.5, o valor
do principal devido sera reajustado utilizando-se o indice oficial de remuneragéo
basica da caderneta de poupanca e de juros simples no mesmo percentual de
juros incidentes sobre a caderneta de poupanc¢a para fins de compensagéo da
mora (TR + 0,5% “pro-rata tempore”), observando-se, para tanto, o periodo
correspondente a data prevista para o pagamento e aquela data em que o
pagamento efetivamente ocorreu.

, 6 6 As despesas decorrentes da execugao deste Contrato onerardo a dotagao orgamentaria n®

- 84.10.10.302.3003.4107.3.3.90.30.00. 00, conforme Nota de Empenho n° 94.914/2020 no

valor de R$ 2.200.000,00 (dois milhdes e duzentos mil reais).

CLAU~SULA SETIMA - DO PRAZO CONTRATUAL
7.1. O presente contrato vigorara a partir da retirada da Nota de Empenho, adstrita ao exercicio
| B fis_c_:al de 2020, ou seja, ndo podendo o mesmo ser prorrogado, nos termos do artigo 57, da
Lei Federal n° 8.666/93.
7.2. A obrigagéo da CONTRATADA relativamente 2 garantia da qualidadei dos materiais

entregues subsistird mesmo que se tenha atingido o termo final do prazo contratual.

CLAUSULA OITAVA - DO CONTRATO E DA RESCISAO ‘
' 8.1_. O presente contrato e regldo pelas dlsposm;oes da Len Federal 8. 666/93 combinada com a
- Lei Municipal 13. 278/2002 Decreto  Municipal 44.279/2003 e demais normas
éomplementares aplicaveis a espécie. '
8.2. O ajuste podera ser alterado nas hipoteses previstas no artigo 65 da Lei Federal 8.666/93.
8.3. A CONTRATANTE se reserva o direito de promover a redugdo ou acréscimo do
percentual de 25% (vinte e cinco por cento), do valor inicial atualizado do contrato, nos
termos deste.
8.4. Dar-se-3a a rescisao do contrato em qualquer dos motivos especificados no artigo 78 da Lei
Federal n® 8.666/93, bem assim o referido no paragrafo unico do artigo 29 da Lei Municipal
:n" 13.278/2002, independentemehte dabnotificagéo ou inté’r.pelagéo judicial.
84.1. Em caso de rescisdo administrativa prevista no artlgo 79, inciso | da Lei 8.666/93
flcam reconhecndos os dlreltos da Admlmstragéo especlflcados no mesmo diploma

!egal
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CLAUSULA NONA — DAS PENALIDADES
9.1. Além das sancbes previstas no capitulo IV da Lei Federal n® 8.666/93 e demais normas
pertinentes, a CONTRATADA estara sujeita as penalidades a seguir discriminadas:

9.1.1. Pela recusa injustificada, ou cuja justificativa ndo seja aceita pela Administracéo,
em assinar o respectivo termo de contrato ou retirar a respectiva nota de
empenho, no prazo estipulado, mulia de 20% (vinte por cento) sobre o valor do
ajuste, sem prejuizo da aplicagdo da pena de impedimento de licitar e contratar
com a Administrac@o Publica, ndo superior a 02 (dois) anos, nos termos do art. 87
da Lei n® 8.666/93;
9.1.1.1. Incidira na mesma pena prevista do subitem 9.1.1, se a CONTRATADA

que estiver impedida de firmar o termo de contrato ou de retirar a nota
de empenho pela ndo apresentagdo dos documentos necessarios para
tanto.

9.1.2. Pelo atraso na retirada da assinatura do Contrato, multa diaria de 1% (um por
cento) sobre o valor do ajuste, até o décimo dia de atraso, apés o qual sera
considerada a recusa injustificada previsto no subitem 9.1.1;

9.1.3. Pelo atraso na entrega do material, multa diaria de 1% (um por cento) sobre o
valor da parcela em atraso, até o maximo de 20% (vinte por cento). Ocorrendo
atraso superior a 20 (vinte) dias, a unidade requisitante podera, a seu critério,
recusar o recebimento do material, aplicando as san¢des referentes a inexecugéo
parcial ou total do ajuste, conforme o caso;

9.1.4. Pelo atraso no cumprimento do prazo para substituicdo ou complementacéo do
objeto entregue em desacordo com as especificacdes técnicas, multa diaria de 1%
(um por cento) sobre o valor da parcela entregue em desconformidade, até o limite
de 20% (vinte por cento). Ocorrendo atraso superior a 20 (vinte) dias, a unidade
requisitante poderd, a seu critério, recusar o recebimento do material, aplicando as
sangbes referentes a inexecugao parcial ou total do ajuste, conforme o caso;

9.1.5. Pela inexecucdo total, multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor
correspondente ao contrato ou nota de empenho;

9.1.6. Pela inexecugdo parcial, multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor
correspondente a parcela dos materiais ndo entregues ou entregues em
desacordo com as especificagdes técnicas;

9.1.7. Pelo descumprimento de quaisquer outras obriga¢des decorrentes do presente
ajuste, ndo previstos nos subitens anteriores, multa de 1% (um por cento) sobre o
valor estimado da proposta ou do ajuste firmado, conforme o caso;

9.1.8. Pelo cancelamento ou resciséo do presente Contrato por culpa da CONTRATADA,

multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do fornecimento. /
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9.1.9. Pena de impedimento de licitar e contratar, pelo prazo nao superior a 02 (dois)
anos, quando a gravidade das infragcbes cometidas recomendar o agravamento da
pena.

9.2. As sangdes sd0 independentes e a aplicagdo de uma néo exclui a das outras.

9.3. No caso de aplicagdo de eventuais penalidades sera observado o procedimento previsto

no Capltulo X do Decreto Mumcnpal n 44 279/03 e na Segao II do Capltulo IV da Lel
Federal n° 8. 666/93 o ; )
o4

descontados do pégamento a que tiver dnrelto a CONTRATADA . '
9.4.1. 0O ndo pagamento das multas devudas acarretaré a mscrlgéo do déblto no CADIN e
no Slstema Mummpal da D|v1da At|va bem como o ajmzamento do competente

processo de execugao f|scal

CLAUSULA DECIIVIA DA ANTICORRUP(}AO

101 Para a execugao deste contrato, nenhuma das partes poderé oferecer, dar' ou: se

comprometer a dar a quem quer que seJa ou aceltar ou se compromete__{a aceltar de

quem quer que seja tanto por conta propna quanto por mtermedlo de outrem qualquer
pagamento doagao compensagao vantagens fmancelras ou, néo flnancelras ou
benefucuos de qualquer espécue que constltuam prétlca |Iega| oy de’corrupgéo seja de

forma direta ou mdureta quanto ao objeto deste contr_ato ou de outra forma a ele nao
relacionada, devendo garantlr amda que seus prepostos e.colaboéadores ajam da mesma
forma, conforme prewsto no paragrafo ( do artlgo 3° do Decreto n° 44 279 de 24 de
dezembro de 2003 ' '

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DISPOSI(;OES GERAIS _
11.1. . Flca eleito o foro da comarca do Munlcnplo de Sao Paulo para dll‘lmlr as eventuais

) controversnas decorrentes do presente ajuste

E par estarem justas €. contratadas assmam as partes 0 presente em 02 (d" as) VIaS de igual
teor perante as testemunhas abalxo ’ s J R
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

ITEM 01- REAGENTES PARA A REALIZACAO DE TESTE DETECGAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS |GG CONTRA SARS-COV-2

CODIGO SUPRI - 11.195.001.005.0354-6
UNIDADE — CONJUNTO

Conjunto de reagentes para a realizagdo de teste para detecgdo de anticorpos, contra
SARSCOV-2, através de imunoensaio por gquimioluminescéncia para a detecgdo qualitativa de
anticorpos 1gG, contra o SARS-COV-2, em soro humano. Os reagentes deverao apresentar
desempenho diagndstico adequado seguindo padrdes elevados de sensibilidade, especificidade
e reprodutibilidade frente a um painel de soros positivos, negativos e heterdlogos. Todos os
componentes que compdem o conjunto deverdo ser suficientes para a completa execugao dos
testes. O conjunto de reagentes, controles e calibradores deverdo ser compativeis com os
equipamentos ARCHITECT i2000SR ABBOTT.

EMBALAGEM

1. O produto devera ser acondicionado em embalagem de acordo com a praxe do
fabricante, de forma que garanta a integridade do produto até o momento de sua
utilizagao.

2. Os reagentes devem estar prontos para uso e serem estaveis nas condigbes
mencionadas na bula, estar acondicionados em frascos com perfeita vedagéo, que ndo
permita vazamentos ou evaporacéo dos reagentes apos abertura.

3. Os produtos devem apresentar estabilidade até o final do prazo de validade indicado pelo
fabricante e depois de abertas as embalagens, seguindo-se as condigdes preconizadas
de armazenamento.

4. Devera constar na embalagem nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor, procedéncia,
n® do lote e data de validade, numero de testes, instrugcdes de uso, condicbes de
armazenamento e n® do Registro no Ministério da Salde.

5. ldentificag&o: exibir no corpo do produto, a marca do fabricante.
CONDIGCOES GERAIS

1. Comprovar através de copia autenticada a Licenga de Funcionamento conforme
legislagdo vigente.

2. Comprovar através de cépia autenticada Alvara Sanitério atualizado, ou Cadastramento
definitivo da empresa proponente, bem como do fabricante ou detentora do Registro do
Produto no Brasil, emitido por érgéo da Vigilancia Sanitaria local.

3. Comprovar através de cépia autenticada, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE), da
empresa proponente, emitida pelo érgédo competente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVISA - MS.

4. Comprovar a regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANVISA, através de copia autenticada do Registro ou da Isencéo, ou de Notificagédo ou
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Cadastramento, ou ainda, se for o caso, comprovar que o produto n&o esta sob controle
sanitario. Para comprovacdo também serfo aceitos prints de paginas do sitio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, que estardo sujeitos a confirmagéo pela
Comiss&o Permanente de Licitag&o.

O produto devera atender a Lei n° 8078/90 (Codigo de Defesa do Consumidor) e as
demais legislagdes pertinentes.

Todos os reagentes que n&o corresponderem a qualidade prometida pelo fabricante
deverao ser trocados pelo fornecedor.

Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o fornecedor
devera arcar com os custos da andlise, em laboratorio da REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude). Os laudos emitidos serdo considerados suficientes
para exigir a substituico do produto quando o resultado da analise for desfavoravel, ou
seja, diferente das especificagdes prometidas pelo fabricante. Todo produto considerado
impréprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitéria para a inutilizagdo nos termos
legais.

Por ocasido da entrega na Unidade Requisitante os produtos devem apresentar validade
de no minimo 2/3(dois tercos) do prazo de validade total. Na hipétese de absoluta
impossibilidade de cumprimento desta condigdo, devidamente justificada & instancia
gestora da Ata de Registro de Pregos — Divisdo de Suprimentos / SMS-3 e que apoés
avaliacdo pela area técnica Assisténcia Laboratorial, a Secretaria Municipal da Salde
podera, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando
acionado, a proceder & imediata substituicdo a vista da inviabilidade de utilizagéo dos
produtos no periodo de validade. O compromisso de substituicio devera ser efetivado no
méaximo em 10 (dez) dias apés a comunicagdo, em documento formal, enviado a
empresa pelo responsavel técnico do laboratério.

O produto devera ter garantia contra defeitos de fabricagao.
Declarar marca fabricante e procedéncia do produto ofertado.

A empresa deve fornecer insumos (reagentes e consumiveis) necessarios para a reagao
completa: preparagdo das amostras, controle positivo, controle negativo, controles
internos, amplificacdo e detecg&o, durante toda a vigéncia do contrato; bem como
recipientes para coleta e transporte das amostras clinicas.

A unidade solicitante podera a qualquer tempo solicitar documentos ou informagtes
relativas aos produtos ofertados.

E obrigatério informar na proposta o volume individual e a respectiva relagdo de
correspondéncia em n° de testes/kit. Deve explicitar na proposta, além da denominagéo
dos produtos, os artigos ou numeros de catédlogo ou referéncias e a quantidade dos
insumos fornecidos.

Cada teste devera conter todos os reagentes descritos na embalagem e reproduzir os
valores estabelecidos pelo fabricante até o prazo de validade.

Os testes que forem entregues sem os devidos cuidados de conservagao,
particularmente no que tange a manutencdo da temperatura adequada durante o
transporte, e aqueles danificados durante o transporte, ser8o recusados e
automaticamente devolvidos, sendo que a empresa devera repor imediatamente todo o
material considerado n&o conforme pela equipe laboratorial.
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16. Todos e quaisquer insumos e reagentes necessarios para realizag8o dos testes iniciais
visando avaliar a integridade, o desempenho dos equipamentos e, em particular, a
validacdo dos testes solicitados nesse edital deverdo ser fornecidos pela empresa, sem
6nus para o laboratério.

17. Na proposta, devera obrigatoriamente estar escrito que a empresa se compromete a
fornecer todos os insumos para realizagdo dos testes de validagdo.

18. A assisténcia técnica e cientifica para o fornecimento dos kits devera ser pronta e
imediata, de segunda a sabado, e o primeiro atendimento local se necessario devera ser
efetuado em até 24 horas apds a abertura oficial de chamado pelo laboratério, a fim de
que nao ocorra descontinuidade do servigo.

19. A empresa devera fornecer treinamento aos operadores e técnicos que usardo o
equipamento, no momento do fornecimento do kit e sempre que solicitado.

20. Nas situagcdes em que houver a perda de teste, reagente no equipamento utilizado
durante as manutencdes corretivas e preventivas, a empresa devera repor, de imediato,
todos os kits reagentes despendidos. O célculo de quantidade de kit reagente
despendido sera realizado pela equipe técnica do laboratério e avalizada pelo
profissional da empresa que realizou os procedimentos de manuteng&o.

21. A estabilidade dos reagentes de todos os equipamentos dentro dos analisadores devera
ser suficiente até o término de sua apresentacdo, isto é, se a estabilidade depois de
aberto o frasco for incompativel com a demanda, esse reagente deverd ser reposto sem
onus a SMS SP. A empresa devera repor os reagentes consumidos em calibrac&o,
devido a instabilidade do

Local para entrega:

Centro de Distribuicao de Medicamentos e Correlatos (CDMEC)

Centro Logistico Jaguaré

Avenida Jaguaré n° 818 — Jaguaré

Galpéo 13

Telefone: 3768-4412 / 4588 / 4797 / 4823 — Ramal: 202
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ITEM 02- REAGENTES PARA A REALIZAGAO DE TESTE DETECGAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS IGM CONTRA SARS-COV-2

CODIGO SUPRI - 11.195.001.005.0355-4
UNIDADE — CONJUNTO

Conjunto de reagentes para a realizagdo de teste para deteccdo de anticorpos, contra
SARSCOV-2, através de imunoensaio por quimioluminescéncia para a detec¢do qualitativa de
anticorpos IgM contra o SARS-COV-2, em soro humano. Os reagentes deverdo apresentar
desempenho diagnéstico adequado seguindo padrdes elevados de sensibilidade, especificidade
e reprodutibilidade frente a um painel de soros positivos, negativos e heterélogos. Todos os
componentes que compdem o conjunto deverdo ser suficientes para a completa execugdo dos
testes. O conjunto de reagentes, controles e calibradores deverdo ser compativeis com os
equipamentos ARCHITECT i2000SR ABBOTT.

EMBALAGEM

6. O produto devera ser acondicionado em embalagem de acordo com a praxe do
fabricante, de forma que garanta a integridade do produto até o momento de sua
utilizagéo.

7. Os reagentes devem estar prontos para uso e serem estaveis nas condigdes
mencionadas na bula, estar acondicionados em frascos com perfeita vedagao, que néo
permita vazamentos ou evaporacéo dos reagentes apds abertura.

8. Os produtos devem apresentar estabilidade até o final do prazo de validade indicado pelo
fabricante e depois de abertas as embalagens, seguindo-se as condi¢cdes preconizadas
de armazenamento.

9. Devera constar na embalagem nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor, procedéncia,
n® do lote e data de validade, nimero de testes, instrugdes de uso, condi¢cdes de
armazenamento e n® do Registro no Ministério da Saude.

10. Identificac&o: exibir no corpo do produto, a marca do fabricante.
CONDIGOES GERAIS

9. Comprovar através de copia autenticada a Licenca de Funcionamento conforme
legislacdo vigente.

10. Comprovar através de copia autenticada Alvara Sanitério atualizado, ou Cadastramento
definitivo da empresa proponente, bem como do fabricante ou detentora do Registro do
Produto no Brasil, emitido por orgéo da Vigilancia Sanitaria local.

11. Comprovar através de cépia autenticada, a Autorizagéo de Funcionamento (AFE), da
empresa proponente, emitida pelo érgdo competente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVISA - MS.

12. Comprovar a regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANVISA, através de cdpia autenticada do Registro ou da Isengéo, ou de Notificag&o ou
Cadastramento, ou ainda, se for o caso, comprovar que o produto ndo esta sob controle
sanitario. Para comprovacgéo também serdo aceitos prints de paginas do sitio da Agéncia

Pagina 13 de 15




13.

14,

15.

16.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

CIDADE DE
SAO PAULO

SAUDE

Processo n° 6018.2020/0066192-2

Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, que estaréo sujeitos & confirmagéo pela
Comissdo Permanente de Licitagéo.

O produto devera atender a Lei n® 8078/90 (Cdédigo de Defesa do Consumidor) e as
demais legislagdes pertinentes.

Todos os reagentes que ndo corresponderem a qualidade prometida pelo fabricante
deverao ser trocados pelo fornecedor.

Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o fornecedor
devera arcar com os custos da andlise, em laboratorio da REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Salde). Os laudos emitidos serdo considerados suficientes
para exigir a substituicio do produto quando o resultado da andlise for desfavoravel, ou
seja, diferente das especificacdes prometidas pelo fabricante. Todo produto considerado
improéprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizag&o nos termos
legais.

Por ocasi@o da entrega na Unidade Requisitante os produtos devem apresentar validade
de no minimo 2/3(dois tergos) do prazo de validade total. Na hipétese de absoluta
impossibilidade de cumprimento desta condigdo, devidamente justificada a insténcia
gestora da Ata de Registro de Pregos — Divisdo de Suprimentos / SMS-3 e que apos
avaliagdo pela area técnica Assisténcia Laboratorial, & Secretaria Municipal da Saude
poderd, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando
acionado, a proceder a imediata substituicdo a vista da inviabilidade de utilizag&o dos
produtos no periodo de validade. O compromisso de substituicdo devera ser efetivado no
maximo em 10 (dez) dias apdés a comunicacdo, em documento formal, enviado &
empresa pelo responsavel técnico do laboratério.

O produto devera ter garantia contra defeitos de fabricagéo.
Declarar marca fabricante e procedéncia do produto ofertado.

A empresa deve fornecer insumos (reagentes e consumiveis) necessarios para a reagéo
completa: preparagido das amostras, controle positivo, controle negativo, controles
internos, amplificagéo e detecgdo, durante toda a vigéncia da contrato; bem como
recipientes para coleta e transporte das amostras clinicas.

A unidade solicitante poderd a qualquer tempo solicitar documentos ou informacées
relativas aos produtos ofertados.

E obrigatdrio informar na proposta o volume individual e a respectiva relagdo de
correspondéncia em n° de testes/kit. Deve explicitar na proposta, além da denominagéo
dos produtos, os artigos ou numeros de catdlogo ou referéncias e a quantidade dos
insumos fornecidos.

Cada teste deverd conter todos os reagentes descritos na embalagem e reproduzir os
valores estabelecidos pelo fabricante até o prazo de validade.

Os testes que forem entregues sem os devidos cuidados de conservagéo,
particularmente no que tange a manutengdo da temperatura adequada durante o
transporte, e aqueles danificados durante o ftransporte, serdo recusados e
automaticamente devolvidos, sendo que a empresa devera repor imediatamente todo o
material considerado n&o conforme pela equipe laboratorial.
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28. Todos e quaisquer insumos e reagentes necessarios para realizacdo dos testes iniciais
visando avaliar a integridade, o desempenho dos equipamentos e, em particular, a
validac&o dos testes solicitados nesse edital deverdo ser fornecidos pela empresa, sem
onus para o laboratorio.

29. Na proposta, devera obrigatoriamente estar escrito que a empresa se compromete a
fornecer todos os insumos para realiza¢do dos testes de validacao.

30. A assisténcia técnica e cientifica para o fornecimento dos kits deverd ser pronta e
imediata, de segunda a sabado, e o primeiro atendimento local se necessario devera ser
efetuado em até 24 horas apo6s a abertura oficial de chamado pelo laboratério, a fim de
gue nao ocorra descontinuidade do servigo.

31. A empresa devera fornecer treinamento aos operadores e técnicos que usardo o
equipamento, no momento do fornecimento do kit e sempre que solicitado.

32. Nas situacdes em que houver a perda de teste, reagente no equipamento utilizado
durante as manutengdes corretivas e preventivas, a empresa devera repor, de imediato,
todos os kits reagentes despendidos. O calculo de quantidade de kit reagente
despendido sera realizado pela equipe técnica do laboratério e avalizada pelo
profissional da empresa que realizou os procedimentos de manutengéo.

21. A estabilidade dos reagentes de todos os equipamentos dentro dos analisadores devera
ser suficiente até o término de sua apresentagdo, isto &, se a estabilidade depois de
aberto o frasco for incompativel com a demanda, esse reagente devera ser reposto sem
énus a SMS SP. A empresa devera repor os reagentes consumidos em calibracéo,
devido a instabilidade do

Local para entrega:

Centro de Distribuicdo de Medicamentos e Correlatos (CDMEC)

Centro Logistico Jaguaré

Avenida Jaguaré n° 818 — Jaguaré

Galpéo 13

Telefone: 3768-4412 / 4588 [ 4797 / 4823 — Ramat: 202
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