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TERMO DE CONTRATO N° 111/2020/SMS-1/CONTRATOS
DISPENSA DE LICITAGAO N° 485 /2020

PROCESSO N°: 6018.2020/0042793-8

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

CONTRATADA: ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA

OBJETO: Aquisigdo de 220.000 (duzentos e vinte mil)

unidades de reagentes para a realizagao de
teste de detecgdo qualitativa de anticorpos,
incluindo IGG, contra SARS-COV-2

VALOR TOTAL: R$ 2.862.475,00 (dois milhdes, oitocentos e
sessenta e dois mil, quatrocentos e setenta e
cinco reais)

NOTA DE EMPENHO: n°® 64.868/2020 no valor de R$ 2.862.475,00 (dois

milhdes, oitocentos e sessenta e dois mil,
quatrocentos e setenta e cinco reais)

DOTAGAO ORCAMENTARIA: 84.10.10.302.3003.4.107.3.3.90.30.00.00
Aos l 55 dias do més de Qﬁ% do ano de 2020, a PREFEITURA DA CIDADE DE
SAO PAULO, por intermédio da S ETARIA 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 |he foi

delegada, doravante designada como CONTRATANTE e, de outro a empresa ROCHE

DIAGNOSTICA BRASIL LTDA, inscrita no CNPJ n°® 30.280.358/0006-90, com sede na Rodovia

Anténio Heil SC 486, n° 4999, parte 3? Itaipava, Itajai/SC, CEP: 88.316-003, neste ato

representada pelo Senhor VICTOR NAVARRO SIQUEIRA, portador da cédula de identidade RG

n°® 25.410.824-6, inscrito no CPF/MF sob o n°® 306.415.478-89 e pela Senhora MARIA JULIANA

TURCATTI PAGANINI, portadora da cedula de identidade para Estrangeiros RNM n°

V74777722 - DPMF e CPF n° 234.854.528-40, doravante designado simplesmente

CONTRATADA, resolvem celebrar o presente CONTRATO, com fundamento no artigo 24, IV,

da Lei Federal 8.666/93 e art. 2° |l do Decreto Municipal n. 59.283/2020 e nos termos do

Despacho Autorizatério SMS/AJ sob SEI n° 031313585 exarado nos autos do processo

administrativo n°® 6018.2020/0042793-8, publicado no DOC/SP de 28/07/2020, pag. 54 e de \'P
)

acordo com as seguintes clausulas:
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CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO
1.1 Constitui objeto deste contrato o fornecimento pela CONTRATADA a CONTRATANTE de

REAGENTES PARA A REALIZAGAO DE TESTE DETECGAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS, INCLUINDO IGG, CONTRA SARS-COV-2, de acordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia - Anexo |, que € parte integrante do

presente instrumento.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRAZO E LOCAL DE ENTREGA
2.1 O fornecimento do objeto deste Contrato devera ser entregue pela CONTRATADA a

CONTRATANTE nos seguintes enderegos:

2.1.1. Laboratério Sudeste

Responsavel: Dr. |zaias Lopes Franga

Endereco: Rua Padre Marchetti, n® 557 — Ipiranga
CEP: 04266-050

Telefones: (11) 2068-1230 / 2061-8379 / 2063-0764

E-mail: ilfranca@prefeitura.sp.gov.br

2.1.2. Laboratério Lapa

Responsavel: Dr. Fabio Schlottfeldt

Endereco: Rua Jaragua, n° 858, 3° e 4° Andares - Bom Retiro
CEP 01129-000

Telefone: (11) 3021-9677

E-mail: lablapapmsp@gmail.com

2.1.3.Laboratorio Sao Miguel

Responsavel: Dr. Robson Pereira Sobral
Enderego: Rua Maria Santana, n® 1069 - Vila Jacui
CEP: 08040-600

Telefone: (11) 2057-5708

E-mail: robsonsobral@prefeitura.sp.gov.br
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2.2. Os produtos deverao ser entregues da seguinte forma:

QUANTIDADE DE KITS A QUANTIDADE
ENTREGAS UNIDADES SEREM ENTREGUES POR EQUIVALENTE DOS KITS
SEMANA EM TESTES

LAPA 15 3.000

1 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

2 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

3 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

4 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

5 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

6 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

7 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

8 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

9 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

10 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 15 3.000

11 SAO MIGUEL 15 3.000
SUDESTE 60 12.000

LAPA 20 4.000

12 SAO MIGUEL 20 4.000
SUDESTE 70 14.000
TOTAL: 1.100 220.000

2.2.1 A primeira entrega devera ser realizada em até 2 (dois) dias uteis apos a Retirada da
Nota de Empenho, sendo que as demais entregas deverao ser realizadas semanalmente,
tendo por base o dia da semana que resultou a primeira entrega, nos termos da Proposta
constante sob SEI n® 031491055 do processo n° 6018.2020/0042793-8.
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CLAUSULA TERCEIRA - DA FISCALIZACAO E DO RECEBIMENTO DO OBJETO

3.1.

3.2.

3.3.

3.4,

3.5.

3.6.

3:7.

O objeto contratual sera fornecido pela CONTRATADA, com a supervisao e fiscalizagao

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

3.1.1. A execugcao do contrato sera fiscalizada pela CONTRATANTE através dos
servidores dos Laboratérios (Sudeste, Lapa e S&o Miguel) que observardo o
cumprimento das clausulas e condi¢bes estabelecidas no presente contrato.

A agao ou omissao total ou parcial da fiscalizagao, nao eximira a CONTRATADA da

responsabilidade pela execugao dos servigos contratados.

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

contados da data da entrega, no local e enderego 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 especificacao, rejeita-lo no todo ou em parte, determinando
sua substituicdo ou rescindindo a contratagao, sem prejuizo das penalidades
cabiveis;
3.5.1.1. Na hipotese de substituicao, a CONTRATADA devera fazé-la em

conformidade com a indicagao da Administragao, no prazo maximo de
05 (cinco) dias, contados da notificagdo, por escrito, mantido o prego
inicialmente contratado;

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

conformidade com a indicagao da CONTRATANTE, no prazo maximo
de 05 (cinco) dias, contados da notificagao, por escrito, mantido o
preco inicialmente contratado.

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

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

especificagdes contratadas, mediante Termo de Recebimento Definitivo ou Recibo,

firmado pelo servidor responsavel.

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

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

garantindo-se ao 6rgao requisitante as faculdades previstas no art. 18 da Lei n° 8.087/90.

+ 1
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CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

41. A CONTRATADA devera observar rigorosamente as especificagbes do Termo de
Referéncia - Anexo |, que é parte integrante deste Contrato, obrigando-se a substituir os
produtos rejeitados pela Unidade Requisitante.

4.2. A CONTRATADA se obriga, ainda, a manter, durante a execugao deste Contrato, em
compatibilidade com as obrigagdes por ela assumidas, todas as condigbes de habilitagao e
qualificagao exigidas na contratacao.

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

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

4.5. Por ocasiao de cada fornecimento, a CONTRATADA devera observar rigorosamente as
especificagdes dos Produtos, de acordo com as disposigées do Anexo | deste ajuste.

4.6. 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 utilizagao.
4.6.1. Devera constar na embalagem nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor,
procedéncia, n° do lote e data de validade, numero de testes, instrugdes de uso, condigbes
de armazenamento e n° do Registro no Ministério da Saude.

4.6.2. |dentificagdo: exibir no corpo do produto, a marca do fabricante e procedéncia do
produto ofertado.

4.7. Os reagentes devem estar prontos para uso e serem estaveis nas condigdes mencionadas
na bula, estar acondicionados em frascos com perfeita vedacao, que nao permita
vazamentos ou evaporagdo dos reagentes apos abertura.

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

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

4.10. 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 denominagao
dos produtos, os artigos ou numeros de catalogo ou referéncias e a quantidade dos
insumos fornecidos;

4.11. Cada teste devera conter todos os reagentes descritos na embalagem e reproduzir os

valores estabelecidos pelo fabricante até o prazo de validade;
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Os testes que forem entregues sem os devidos cuidados de conservagao, particularmente
no que tange a manutengédo da temperatura adequada durante o transporte, e aqueles
danificados durante o transporte, serdo recusados e automaticamente devolvidos, sendo
gue a empresa devera repor imediatamente todo o material considerado nao conforme
pela equipe laboratorial.

Todos e quaisguer insumos e reagentes necessarios para realizacao dos testes iniciais
visando avaliar a integridade, o desempenho dos equipamentos e, em particular, a
validagao dos testes solicitados nesse edital deverao ser fornecidos pela empresa, sem
onus para o laboratorio.

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 apoés a abertura oficial de chamado pelo laboratdrio, a fim de
gue ndo ocorra descontinuidade do servigo.

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

Nas situagdes em que houver a perda de teste, reagente no equipamento utilizado durante
as manutengoes 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 laboratdrio 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 é, se a estabilidade depois de aberto
o frasco for incompativel com a demanda, esse reagente devera ser reposto sem 6nus a
SMS SP. A empresa devera repor os reagentes consumidos em calibracao, devido a
instabilidade do produto.

Por ocasido da entrega na Unidade Requisitante os produtos devem apresentar validade
de no minimo 2/3(dois tergos) do prazo de validade total. Na hipotese de absoluta
impossibilidade de cumprimento desta condigdo, devidamente justificada a instancia
gestora da Ata de Registro de Pregos — Divisao de Suprimentos / SMS-3 e que apos
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 substituigao a vista da inviabilidade de utilizagao dos
produtos no periodo de validade. O compromisso de substituigao devera ser efetivado no
maximo em 10(dez) dias apos a comunicagao, em documento formal, enviado a empresa
pelo responsavel técnico do laboratério.

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

W tp

O produto devera ter garantia contra defeitos de fabricagao.
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4.21. A CONTRATADA sera responsavel pela seguranca do trabalho de seus empregados, em
especial durante o transporte e descarga dos materiais.

4.22. A CONTRATADA devera arcar com todos os encargos de sua atividade, sejam eles
trabalhistas, sociais, previdenciarios, fiscais ou comerciais.

4.23. Das notas fiscais, a CONTRATADA fara constar os numeros dos lotes correspondentes a
cada entrega, bem como a marca, nome do fabricante do produto e o nimero do processo

administrativo.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

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

5.3 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. Pelo fornecimento realizado, a CONTRATANTE pagara o preco total de R$ 2.862.475,00
(dois milhdes, oitocentos e sessenta e dois mil, quatrocentos e setenta e cinco reais), para
a aquisigao de 220.000 (duzentos e vinte mil) unidades de reagentes para a realizagdo de
teste de detecgao qualitativa de anticorpos, incluindo IGG, contra SARS-COV-2.

6.2. Os pregos nao sofrerao reajustes.

6.3. O precgo contratado compreendera todos os custos necessarios a execugdo do objeto
deste contrato, incluso frete até o local de entrega.

6.3 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 e o nome do fabricante do produto, acompanhada do atestado de recebimento
definitivo e copia da respectiva nota de empenho.

6.4. Estando em termos a documentagao apresentada pela CONTRATADA, o pagamento
devido sera 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.
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6.4.1. Nas hipoteses em que a CONTRATADA deva proceder ajustes da documentagao
necessaria ao pagamento, o prazo recomegara a fluir a partir da apresentacao dos
novos documentos.

Em havendo atraso no pagamento, por culpa exclusiva da CONTRATANTE, os valores

devidos serdo acrescidos da respectiva compensagao 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 compensacgao financeira de que trata o subitem 6.5, o valor
do principal devido sera reajustado utilizando-se o indice oficial de remuneragao
basica da caderneta de poupanga e de juros simples no mesmo percentual de
juros incidentes sobre a caderneta de poupanca para fins de compensacao 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.

As despesas decorrentes da execugao deste Contrato onerarao a dotagao orgamentaria n®

84.10.10.302.3003.4.107.3.3.90.30.00.00, conforme Nota de Empenho n° 64.868/2020

no valor de R$ 2.862.475,00 (dois milhdes, oitocentos e sessenta e dois mil, quatrocentos

e setenta e cinco reais).

CLAUSULA SETIMA - DO PRAZO CONTRATUAL

F 4

7.2

O presente contrato vigorara a partir da assinatura do contrato, pelo periodo de 03 (trés)
meses, ou seja, até o final da décima segunda entrega, nao podendo o mesmo ser
prorrogado, nos termos do artigo 57, da Lei Federal n® 8.666/93.

A obrigagdo da CONTRATADA relativamente a garantia da qualidade dos materiais

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

CLAUSULA OITAVA - DO CONTRATO E DA RESCISAO

8.1.

8.2.
8.3.

8.4,

O presente contrato é regido pelas disposi¢des da Lei Federal 8.666/93 combinada com a
Lei Municipal 13.278/2002, Decreto Municipal 44.279/2003 e demais normas
complementares aplicaveis a espécie.

O ajuste podera ser alterado nas hipoteses previstas no artigo 65 da Lei Federal 8.666/93.
A CONTRATANTE se reserva o direito de promover a redugao ou acréscimo do
percentual de 25% (vinte e cinco por cento), do valor inicial atualizado do contrato, nos
termos deste.

Dar-se-a a rescisao do contrato em qualguer dos motivos especificados no artigo 78 da Lei
Federal n® 8.666/93, bem assim o referido no paragrafo tnico do artigo 29 da Lei Municipal
n°® 13.278/2002, independentemente da notificagao ou interpelagao judicial.
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8.4.1. Em caso de rescisao administrativa prevista no artigo 79, inciso | da Lei 8.666/93 |

ficam reconhecidos os direitos da Administragao especificados no mesmo diploma

legal.

CLAUSULA NONA - DAS PENALIDADES
9.1. Além das sangdes 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 nao seja aceita pela Administragao,
em assinar o respectivo termo de contrato ou retirar a respectiva nota de
empenho, no prazo estipulado, multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do
ajuste, sem prejuizo da aplicagao da pena de impedimento de licitar e contratar
com a Administragao 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 apresentacdo 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, apds 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 sangdes referentes a inexecucgao
parcial ou total do ajuste, conforme o caso;

9.1.4. Pelo atraso no cumprimento do prazo para substituicdo ou complementagdo do
objeto entregue em desacordo com as especificagdes 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 podera, a seu critério, recusar o recebimento do material, aplicando as
sangoes referentes a inexecugao parcial ou total do ajuste, conforme o caso;

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

9.1.6. Pela inexecugdo parcial, multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor
correspondente & parcela dos materiais nao entregues ou entregues em

v T2

desacordo com as especificagoes técnicas;
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9.1.7. Pelo descumprimento de quaisquer outras obrigacoes 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 rescisdo do presente Contrato por culpa da CONTRATADA,
multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do fornecimento.

9.1.9. Pena de impedimento de licitar e contratar, pelo prazo nao superior a 02 (dois)
anos, quando a gravidade das infragoes cometidas recomendar o agravamento da
pena.

9.2. As sangdes sao independentes e a aplicagao de uma nao exclui a das outras.

9.3. No caso de aplicagao de eventuais penalidades sera observado o procedimento previsto
no Capitulo X do Decreto Municipal n°® 44.279/03 e na Secgao Il do Capitulo IV da Lei
Federal n° 8.666/93.

9.4. O prazo para pagamento de eventuais multas aplicadas sera de 05 (cinco) dias uteis a
contar da intimagao da infratora. Caso seja possivel, os valores devidos serao
descontados do pagamento a que tiver direito a CONTRATADA.

9.4.1. O nao pagamento das multas devidas acarretara a inscrigao do debito no CADIN e
no Sistema Municipal da Divida Ativa, bem como o ajuizamento do competente

processo de execugao fiscal.

CLAUSULA DECIMA - DA ANTICORRUPGAO

10.1 Para a execucdo deste contrato, nenhuma das partes podera oferecer, dar ou se
comprometer a dar a quem quer que seja, ou aceitar ou se comprometer a aceitar de
guem quer que seja, tanto por conta propria quanto por intermédio de outrem, qualquer
pagamento, doagao, compensagdo, vantagens financeiras ou nao financeiras ou
beneficios de qualquer espécie que constituam pratica ilegal ou de corrupgao, seja de |
forma direta ou indireta quanto ao objeto deste contrato, ou de outra forma a ele nao
relacionada, devendo garantir, ainda, que seus prepostos e colaboradores ajam da mesma
forma, conforme previsto no paragrafo 1° do artigo 3° do Decreto n° 44.279, de 24 de
dezembro de 2003.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DISPOSICOES GERAIS
11.1. Fica eleito o foro da comarca do Municipio de Sao Paulo para dirimir as eventuais

controvérsias decorrentes do presente ajuste.
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E, por estarem justas e contratadas, assinam as partes o presente, em 02 (duas) vias de igual

teor, perante as testemunhas abaixo.

VICTOR NAVARRO SIQUEIRA
ROCHE DIAGNOSTICA B .5‘: DA

A\

I (VA0
MARIA‘\}UL ATTI PAGANINI

TESTEMUNHAS: : -
OQO‘D" s ‘um“’\-"@g s :~ . -LQ%S ;:f %rcia%am %o’anl
A.G.P.P

P13 263’8 E - RF: 7829566/1
OFICl BF RFGIRO (Y TQ ! emu p3
v\ FREI CHECA, ¥'1 - CEP: 04 RSN / .

/4
b Aes (1) VICTH NGYARRD STQUEXEA & (1) WIRTA
dncuntato con valgf e nmca dou €,

fosto de 2000, 2005029

THiTo e s/ oR T T selen T o,
i -,&, Mi-iois

alld3es ae Jesus Viana da Silva
Eierﬂvaﬂtl Auin—'-ad

v
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

ITEM 1 - REAGENTES PARA A REALIZACAO DE TESTE DETECCAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS, INCLUINDO IGG, CONTRA SARS-COV-2

CODIGO SUPRI - 11.195.001.005.0349-0

Conjunto de reagentes para a realizagao de teste para detecgdo de anticorpos, contra
SARSCOV-2, através de imunoensaio por eletroquimioluminescéncia para a detecgao qualitativa
de anticorpos, incluindo IgG, contra o SARS-COV-2, em soro humano. Os reagentes deverao
apresentar desempenho diagndstico adequado seguindo padroes 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
execucao dos testes. O conjunto de reagentes, controles e calibradores deverao se compativeis
com os equipamentos Cobas 4000/Cobas 6000/Cobas 8000 (Elecsys - Imunologia)/ROCHE.

QUANTITATIVO:
220.000 TESTES

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 condigdes mencionadas na
bula, estar acondicionados em frascos com perfeita vedagao, que nao permita vazamentos ou
evaporagao 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 condigbes 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, instrugoes de uso, condigbes de armazenamento e n°
do Registro no Ministério da Saude.

5. ldentificagao: exibir no corpo do produto, a marca do fabricante.

CONDIGOES GERAIS:
1. Comprovar através de copia autenticada a Licenga de Funcionamento conforme legislagao

vigente.

4
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2. Comprovar através de copia autenticada Alvara Sanitario atualizado, ou Cadastramento
definitivo da empresa proponente, bem como do fabricante ou detentora do Registro do Produto
no Brasil, emitido por drgao da Vigilancia Sanitaria local.

3. Comprovar através de copia autenticada, a Autorizagdo de Funcionamento (AFE), da empresa
proponente, emitida pelo érgao 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 Isengao, ou de Notificagao ou Cadastramento, ou
ainda, se for o caso, comprovar que o produto ndo estd sob controle sanitario. Para
comprovagao também serao aceitos prints de paginas do sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVISA, que estarao sujeitos a confirmagao pela Comissao Permanente de Licitagao.
5. O produto devera atender a Lei n® 8078/90 (Codigo de Defesa do Consumidor) e as demais
legislagdes pertinentes.

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

7. Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o fornecedor
devera arcar com os custos da analise, em laboratério da REBLAS (Rede Brasileira de
Laboratdrios Analiticos em Saude). Os laudos emitidos serao considerados suficientes para
exigir a substituigdo do produto quando o resultado da analise for desfavoravel, ou seja, diferente
das especificagdes prometidas pelo fabricante. Todo produto considerado improprio ao uso sera
encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizagao nos termos legais.

8. Por ocasiao da entrega na Unidade Requisitante os produtos devem apresentar validade de
no minimo 2/3(dois tergos) do prazo de validade total. Na hipotese de absoluta impossibilidade
de cumprimento desta condigdo, devidamente justificada a instancia gestora da Ata de Registro
de Pregos — Divisdo de Suprimentos / SMS-3 e que apds 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 utilizagdo dos produtos no periodo de validade. O compromisso de substituicao
devera ser efetivado no maximo em 10(dez) dias apos a comunicagao, em documento formal,
enviado a empresa pelo responsavel técnico do laboratério.

9.0 produto devera ter garantia contra defeitos de fabricagao.

10. Declarar marca fabricante e procedéncia do produto ofertado.

11. A empresa deve fornecer insumos (reagentes e consumiveis) necessarios para a reagao
completa: preparagdo das amostras, controle positivo, controle negativo, controles internos,
amplificagdo e detecgao, durante toda a vigéncia da contrato; bem como recipientes para coleta

e transporte das amostras clinicas
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12. A unidade solicitante podera a qualguer tempo solicitar documentos ou informagoes relativas
aos produtos ofertados.

13. 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 denominagao dos
produtos, os artigos ou numeros de catalogo ou referéncias e a quantidade dos insumos
fornecidos;

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

15. Os testes que forem entregues sem os devidos cuidados de conservagao, particularmente no
que tange a manutengao da temperatura adequada durante o transporte, e aqueles danificados
durante o transporte, serao recusados e automaticamente devolvidos, sendo que a empresa
devera repor imediatamente todo o material considerado nao conforme pela equipe laboratorial.
16. Todos e quaisquer insumos e reagentes necessarios para realizagao dos testes iniciais
visando avaliar a integridade, o desempenho dos equipamentos e, em particular, a validagéo dos
testes solicitados nesse edital deverao ser fornecidos pela empresa, sem o6nus para o
laboratario.

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

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 apos 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 usardao o
equipamento, no momento do fornecimento do kit e sempre que solicitado.

20. Nas situacbes 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 laboratorio e avalizada pelo profissional da empresa que realizou os
procedimentos de manutengao.

21. A estabilidade dos reagentes de todos os equipamentos dentro dos analisadores devera ser
suficiente até o término de sua apresentacgao, 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 calibragdo, devido a instabilidade do

produto.

VALIDADE DA PROPOSTA: 30 dias
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PRAZO DE ENTREGA: Imediato, apos a entrega do empenho ordinario conforme orientacéo da

Assisténcial Laboratorial.

DEVERA TER CONTA NO BANCO DO BRASIL

LOCAIS DE ENTREGA:

1. Laboratorio Sudeste

Responsavel: Dr. Izaias Lopes Franga

Rua Padre Marchetti, 557 - Ipiranga

CEP: 04266-050

Telefones: 55 11 2068-1230/ 2061-8379 / 2063-0764
ilfranca@prefeitura.sp.gov.br

2. Laboratorio Lapa

Responsavel: Dr. Fabio Schlottfeldt

Rua Jaragua, 858 Bom Retiro. 3° e 4° Andares
CEP 01129-000

Tel. 55 11 3021-9677
lablapapmsp@gmail.com

3. Laboratério Sao Miguel

Responsavel: Dr. Robson Pereira Sobral

Rua Maria Santana, 1069 - Vila Jacui

CEP: 08040-600

Telefone: 55 11 2057-5708

robsonsobral@prefeitura.sp.gov.br
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