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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

PREGAO ELETRONICO N° 90146/2025

PARTICIPAGAO DE EMPRESAS ESTRANGEIRAS OU NACIONAIS
(ARTIGO 62, INCISO XXXV DA LEI N° 14.133/2021)

Processo Administrativo n° 25000.157431/2025-34

Torna-se publico que a Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude —
DLOG da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, realizara licitacdo, na modalidade
PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021e
demais legislacédo aplicavel e, ainda, de acordo com as condicfes estabelecidas neste
Edital.

Data da Sesséo: 09/01/2026

Horario: 10:00 Horas (Horario de Brasilia)

Local: Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br
Critério de Julgamento: menor preco por item

Modo de Disputa: Aberto e Fechado.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo € a contratacdo de servicos para EXAMES DE
MOLECULAR PARA DETECCAO QUALITATIVA DE CHLAMYDIA TRACHOMATIS
NEISSERIA GONORRHOEAE (CLAMIDIA E GONOCOCO); EXAMES DE CARGA VIRAL
DO HIV; EXAMES DE CARGA VIRAL DO HBV; EXAMES DE CARGA VIRAL DO HCV
conforme condi¢Bes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagdo sera dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de
Referéncia, facultando-se ao licitante a participagdo em quantos itens forem de seu
interesse, nos termos do quadro a seguir, constante do Termo de Referéncia.


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

ITEM | ESPECIFICACAO CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE | VALOR
SERVICO DE
EXAME
MOLECULAR
PARA 000005487
DETECCAO )
QUALITATIVA ANALISE
1 DE CHLAMYDIA CLINICA, UNIDADE 250.000 SIGILOSO
TRACHOMATIS ANATOMIA
E NEISSERIA PATOLOGICA E
GONORRHOEAE | CITOPATOLOGIA
(CLAMIDIA E
GONOCOCO)
000005487
CLINICA, UNIDADE 1.500.000 SIGILOSO
CARGA VIRAL
> DO HIV ANATOMIA
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
SERMODE | anavise
CLINICA, UNIDADE 120.000 SIGILOSO
CARGA VIRAL
3 DO HBV ANATOMIA
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
SERMORE | avause
CLINICA, UNIDADE 80.000 SIGILOSO
CARGA VIRAL
4 DO HCV ANATOMIA
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
1.3. O licitante ndo podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto

para a contratagdo, conforme Termo de Referéncia. (N&o havera cotagao parcial)
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1.4. O objeto da contratacdo ndo enquadra-se na margem de preferéncia.

2. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

2.1. Poderdo participar deste certame os interessados cujo ramo de atividade seja
compativel com o objeto da licitac@o e que estiverem previamente credenciados no Sistema
de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do
Governo Federal (www.gov.br/compras).

2.1.1. Os interessados deverdo atender as condicbes exigidas no
cadastramento no Sicaf até o terceiro dia Util anterior a data prevista para
recebimento das propostas.

2.1.2. Poderdo participar empresas estrangeiras que possuam portaria de
autorizacdo de funcionamento no pais, atendidas as exigéncias previstas na IN
SEGES/MPGD n° 3, de 2018.

2.1.3. Poderao participar empresas estrangeiras por meio de representacao
no pais. Estas empresas deverdo observar os critérios especificos de habilitagéo
previstos neste instrumento convocatorio. As empresas estrangeiras que
participarem do certame por meio de representacdo nacional, também deverdo
estar previamente cadastradas no SICAF, na forma da IN SEGES/MPGD n° 3,
de 2018.

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 o0s
atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do
provedor do sistema ou do 6rgdo 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 6rgaos

hY

responsaveis pela informacéo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a
alteracao dos registros téo logo identifique incorrecéo ou aqueles se tornem desatualizados.

2.4. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no
momento da habilitag&o.

2.5. Nao poderéo disputar esta licitacao:

2.5.1. Agquele que ndo atenda as condi¢cdes deste Edital e seu(s) anexo(s);
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2.5.2.  Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa
fisica ou juridica, quando a licitacdo versar sobre servicos ou fornecimento de
bens a ele relacionados;

2.5.3.  Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracdo
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,
guando a licitacdo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ela
necessarios;

2.5.4. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacdo,
impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de sancéo que lhe foi
imposta;

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

2.5.6. Empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei
n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

2.5.7. 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 submissao de trabalhadores a
condicBes andlogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos
casos vedados pela legislacao trabalhista;

2.5.8.  Agente publico do 6rgdo ou entidade licitante;
2.5.9. Pessoas juridicas reunidas em consorcio;
2.5.10. Sociedade cooperativa,

2.5.11. Organizacbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,
atuando nessa condicao;

2.5.12. Sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da
licitacéo;
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2.5.13. Empresas estrangeiras que nao tenham representacao legal no Brasil
com poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa ou
judicialmente;

2.6. N&o podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execucdo do
contrato agente publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as
situacdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apos o exercicio do
cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria, conforme § 1° do art.
9° da Lei n° 14.133, de 2021.

2.7. O impedimento de que trata o item 2.5.4 serd também aplicado ao licitante que atue
em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da
sancdo 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.

2.8. A critério da Administracado e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a
empresa a que se referem os itens 2.5.2 e 2.5.3 poderao participar no apoio das atividades
de planejamento da contratacdo, de execucéao da licitagdo ou de gestao do contrato, desde
gue sob supervisédo exclusiva de agentes publicos do 6rgéo ou entidade.

2.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo
econdmico.

2.10. O disposto nos itens 2.5.2 e 2.5.3 ndo impede a licitagdo ou a contratacao de servico
gue 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.

2.11. Em licitacbes e contratacdes realizadas no ambito de projetos e programas
parcialmente financiados por agéncia oficial de cooperacéo 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 iniddnea nos termos da Lei n® 14.133/2021.

2.12. A vedacao de que trata o item 2.6 estende-se a terceiro que auxilie a conducéo da
contratacao na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou
funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

3. DO ORCAMENTO ESTIMADO

3.1. O orcamento estimado da presente contratacao sera de carater sigiloso.
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3.2. Parafins do disposto no item anterior, 0 orcamento estimado para a contratacao nao
sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.

3.3. O carater sigiloso do orcamento estimado para a contratacdo nao prevalecera para
0s 6rgaos de controle interno e externo.

4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

4.1. Na presente licitacao, a fase de habilitacdo ocorrerd apds as fases de apresentacdo
de propostas e lances e de julgamento.

4.2. Os licitantes encaminharéo, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a
proposta com o0 preco ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento
adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sesséo publica.

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

4.3.1. Esta ciente e concorda com as condi¢cdes 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
convencgdes 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 convocatorio;

4.3.2. Nao 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 condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicdo
(https://certidoes.sit.trabalho.gov.br);

4.3.3. Nao possui empregados executando trabalho degradante ou forgcado,
observando o disposto nos incisos Il e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da
Constituicao Federal,

4.3.4. 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.

4.4. O licitante devera declarar em campo préprio do sistema se o produto ou servico
ofertado € manufaturado nacional beneficiado por um dos critérios de margem de
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preferéncia indicados no Termo de Referéncia, quando for o caso, para usufruir do
beneficio.

4.5. A falsidade da declaracdo de que trata os itens 4.3 sujeitard o licitante as sanc¢des
previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e neste Edital.

4.6. Oslicitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitacao
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sesséo publica.

4.7. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos
documentos de habilitacdo pelo licitante, 0 que ocorrerd somente apds os procedimentos
de abertura da sessédo publica e da fase de envio de lances.

4.8. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta
dos licitantes convocados para apresentacao de propostas, apos a fase de envio de lances.

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

49.1. A aplicagdo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de
percentuais entre o0s lances, que incidird tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relacéo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

4.9.2. Os lances serao de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor
final minimo, caso estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

4.10. 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:

4.10.1. Valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando
adotado o critério de julgamento por menor preco; e

4.10.2. Percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no
sistema, quando adotado o critério de julgamento por maior desconto.

4.11. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na
forma do item 4.9 possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgao ou
entidade promotora da licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente
aos orgaos de controle externo e interno.

4.12. Cabera ao licitante interessado em participar da licitacdo acompanhar as operacoes
no sistema eletrbnico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus
decorrente da perda de negocios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela
Administracéo ou de sua desconexao.
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4.13. O licitante deverd comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer
acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a segurancga, para imediato blogueio de
acesso.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema
eletronico, dos seguintes campos:

5.1.1. Valor unitario do item, em moeda corrente nacional (no limite de até
quatro casas decimais);

5.1.2. A guantidade de unidades, observada a quantidade minima fixada no
Termo de Referéncia para cada item;

5.1.3. Marca;
5.1.4. Fabricante;

5.1.5. Descricdo do objeto, contendo as informacdes similares a
especificacdes do Termo de Referéncia.

5.1.6.  Ser redigida em lingua portuguesa e assinada pelo licitante ou seu
representante legal.

5.1.7. Para os casos de proposta (s) apresentada(s) em moeda estrangeira,
a conversao desta(s) para o real, para todos os efeitos, sera efetuada com
base na taxa de cambio PTAX para venda, fornecida pelo Banco Central do
Brasil (www.bcb.gov.br), tendo como referéncia o dia util anterior a sessao
publica deste pregédo eletrénico, anunciada pelo pregoeiro na abertura do
certame.

5.2. Todas as especifica¢cdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.2.1. Quando da convocacéao pelo Pregoeiro para apresentacdo de proposta
atualizada, o licitante devera apresenta-la de acordo com o Anexo Il deste Edital.

5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execuc¢ao do objeto. Inclusive, todos os custos referentes ao processo
de importacao, nos casos de empresas estrangeiras.
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5.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, seréo de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracao, sob alegacao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

5.5. Se oregime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais
variaveis, a cotacdo adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos
da empresa nos ultimos doze meses.

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

5.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposicdes 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
guantidades e qualidades adequadas a perfeita execu¢do contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicao.

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

5.7.2.  Os licitantes devem respeitar 0s pre¢cos maximos estabelecidos nas
normas de regéncia de contratacdes publicas federais, quando participarem de
licitacBes publicas;

5.8. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizacao
pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adocdo das medidas necessarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenacao dos
agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao
erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepre¢co na execucao do
contrato.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E
FORMULAGCAO DE LANCES

6.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-4 automaticamente em sessdo publica, por
meio de sistema eletrénico, na data, horario e local indicados neste Edital.

6.2. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou 0s documentos de
habilitacdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da
sessdao publica.
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6.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro
e os licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, o0s licitantes deverdao encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletronico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do ITEM;

6.6. Os lances deverdo ser apresentados / realizados em real (R$). Os lances deverao
ser apresentados / realizados em real (R$), mesmo para as empresas que optem pela
contratacdo em moeda estrangeira.

6.6.1. na etapa de lances e/ou apresentacdo de propostas no sistema
COMPRASNET, a referéncia para conversao da moeda estrangeira para o real,
ofertada pelo licitante, para todos os efeitos, sera utilizada como base a taxa de
cambio PTAX para venda fornecida pelo banco central do brasil
(www.bcb.gov.br), do dia util imediatamente anterior a sessdo publica deste
pregao eletronico.

6.6.2. a proposta a ser anexada no sistema COMPRASNET apoés a etapa de
lances e/ou negociacdes, podera ser apresentada em moeda nacional e/ou
estrangeira, pelo licitante estrangeiro e/ou pelo brasileiro, desde que atenda ao
critério do item anterior.

6.7. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para
abertura da sesséo e as regras estabelecidas no Edital.

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

6.9. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relacao aos lances intermediarios quanto em relacédo a proposta que cobrir
a melhor oferta devera ser de 0,15 %.

6.10. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de
quinze segundos ap0s 0 registro no sistema, na hipotese de lance inconsistente ou
inexequivel.

6.11. O procedimento seguira de acordo com o0 modo de disputa adotado.

6.12. Sera adotado, no envio de lances no pregéo eletrénico, o modo de disputa “ABERTO
E FECHADO”, em que os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance
final e fechado.

Pagina 10|45



A WD o
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

6.12.1. A etapa de lances da sessdo publica ter4 duracdo inicial de quinze
minutos. Apos esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente
dos lances, apdés o0 que transcorrerd o periodo de até dez minutos,
aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a
recepcao de lances.

6.12.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira
oportunidade para que o autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com
precos até 10% (dez por cento) superiores aquela possam ofertar um lance final
e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste
prazo.

6.12.3. Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de
preferéncia, o percentual referido na disposi¢éo anterior sera de 20%, nos termos
do 8 6° do artigo 24 da IN SEGES/ME n° 73, de 2022, incluido pela IN
SEGES/MGI n°® 79, de 12 de setembro de 2024.

6.12.4. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar
por manter o seu ultimo lance da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

6.12.5. N&ao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢cdes definidas neste
item, poderdo os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de
classificacdo, até o maximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até
cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.12.6. ApOs o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, 0
sistema ordenara e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.13. Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que
for recebido e registrado em primeiro lugar.

6.14. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo
real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificacao do licitante.

6.15. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do
Pregéo, o sistema eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepcgao
dos lances.

6.16. Quando a desconexdo do sistema eletrdnico para o pregoeiro persistir por tempo
superior a dez minutos, a sessao publica serd suspensa e reiniciada somente apos
decorridas vinte e quatro horas da comunicagao do fato pelo Pregoeiro aos participantes,
no sitio eletrénico utilizado para divulgacéo.

6.17. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.
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6.18. Ao final da fase de lances, quando for o caso, sera aplicado o beneficio da margem
de preferéncia, nos termos do art. 26 da Lei 14133/21.

6.18.1 Para produtos ou servigcos abrangidos por margem de preferéncia
normal ou adicional, caso a proposta de menor pre¢co nao tenha por objeto
produto ou servico contemplado pela referida margem, o sistema
automaticamente indicara as propostas de produtos ou servicos que fagcam jus
ao diferencial de preco, pela ordem de classificacéo, para fins de aceitacao pelo
sistema.

6.18.2 Nestas situacoes, a proposta beneficiada pela aplicacdo da margem de
preferéncia normal ou adicional, conforme o caso, tornar-se-4 a proposta
classificada em primeiro lugar.

6.19. Em relacdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas
de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificacdo
automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial, caso a contratacao
nao se enquadre nas vedagdes dos 881° e 2° do art. 4° da Lei n°® 14.133, de 2021. O sistema
identificard em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparacao 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.

6.19.1 Quando houver propostas beneficiadas com as margens de
preferéncia, apenas poderao se valer do critério de desempate previsto nos arts.
44 e 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006, as propostas de microempresas
e empresas de pequeno porte que também fizerem jus as margens de
preferéncia (art. 5°, 89°, |, do Decreto n.° 8538, de 2015).

6.19.2 O parametro para o empate ficto, nesse caso, consistird no preco
ofertado pela fornecedora classificada em primeiro lugar em razéo da aplicacao
da margem de preferéncia.

6.19.3 Nessas condi¢cdes, as propostas de microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 10% (dez por cento), caso se
trate de uma concorréncia, ou de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um
pregao, serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

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

6.19.5 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 até 10% (dez por cento), caso se trate de uma
concorréncia, ou de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um pregao, na
ordem de classificacéo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido
no subitem anterior.

6.19.6 No caso de equivaléencia 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.

6.19.7 A obtencao do beneficio a que se refere o item anterior fica limitada as
microempresas e as empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de
realizacdo da licitacdo, ainda ndo tenham celebrado contratos com a
Administracdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima
admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

6.20. So6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre
lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.20.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de
desempate sera aquele previsto no art. 60 da Lei n°® 14.133, de 2021, nesta
ordem:

6.20.1.1. Disputa final, hipbtese em que os licitantes empatados poderéo
apresentar nova proposta em ato continuo a classificacéo;

6.20.1.2. Avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para
a qual deverdo preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para
efeito de atesto de cumprimento de obrigacfes previstos nesta Lei;

6.20.1.3. Desenvolvimento pelo licitante de acdes de equidade entre
homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

6.20.1.4. Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade,
conforme orienta¢Bes dos 6rgados de controle.

6.20.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente,
aos bens e servigos produzidos ou prestados por:
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6.20.2.1. Empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito
Federal do 6rgao ou entidade da Administracdo Publica estadual ou distrital
licitante ou, no caso de licitacdo realizada por 6rgdo ou entidade de
Municipio, no territorio do Estado em que este se localize;

6.20.2.2. Empresas brasileiras;

6.20.2.3. Empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de
tecnologia no Pais;

6.20.2.4. Empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos
da Lei n°® 12.187, de 29 de dezembro de 2009.

6.21. Esgotados todos os demais critérios de desempate previstos em lei, a escolha do
licitante vencedor ocorrerd por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes serao
convocados, vedado qualquer outro processo.

6.22. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipétese da proposta
do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido
para a contratacdo, o pregoeiro podera negociar condicdes mais vantajosas, apos definido
o resultado do julgamento.

6.22.1. Nao sera admitida a previsdo de precos diferentes em razao de local
de entrega ou de acondicionamento, tamanho de lote ou qualquer outro motivo.

6.22.2. A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a
ordem de classificacao inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado,
mesmo apos a negociacdo, for desclassificado em razdo de sua proposta
permanecer acima do preco maximo definido pela Administracéo.

6.22.3. A negociacdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

6.22.4. O resultado da negociacdo sera divulgado a todos os licitantes e
anexado aos autos do processo licitatorio.

6.22.5. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo
de 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apos a
negociagdo realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necessarios a confirmacdo daqueles exigidos neste
Edital e ja apresentados.

6.22.6. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de
solicitagcado fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.
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6.23. Apds a negociacdo do precgo, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitacdo e julgamento
da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociacdo, 0 pregoeiro verificara se o licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condi¢cdes de participacdo no
certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legislacao correlata e no item
3.5 do edital, especialmente quanto a existéncia de sancao que impeca a participa¢do no
certame ou a futura contratagéo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1. SICAF,

7.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS,
mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

7.1.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

7.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de
seu sOcio majoritario, por forca da vedacao de que trata o artigo 12 da Lei n° 8.429, de
1992.

7.3. 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 n® 3/2018, art.
29, caput)
7.3.1. A tentativa de burla ser& verificada por meio dos vinculos societarios,
linhas de fornecimento similares, dentre outros. (IN n° 3/2018, art. 29, §1°).

7.3.2. O licitante serd convocado para manifestacdo previamente a uma
eventual desclassificagédo. (IN n® 3/2018, art. 29, §2°).

7.3.3. Constatada a existéncia de sancéo, o licitante sera reputado inabilitado,
por falta de condicdo de participacao.

7.4. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de
algum tratamento favorecido as ME/EPPs ou tenha se valido da aplicacdo da margem de
preferéncia, o sistema de Contratacdo/Comissao verificara se o licitante faz jus ao beneficio
aplicado.
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7.4.1 Caso o licitante ndo venha a comprovar o atendimento dos requisitos
para fazer jus ao beneficio da margem de preferéncia, as propostas serédo
reclassificadas, para fins de nova aplicacdo da margem de preferéncia.

7.5. Verificadas as condic¢des de participagéo e de utilizacao do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacao ao
objeto e a compatibilidade do preco em relacdo ao maximo estipulado para contratacao
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.

7.6. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.6.1.  Contiver vicios insanaveis;

7.6.2. Nao obedecer as especificacbes técnicas contidas no Termo de
Referéncia;

7.6.3. Apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco
maximo definido para a contratacao;

7.6.4. Nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administracao;

7.6.5. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste
Edital ou seus anexos, desde que insanavel.

7.7. No caso de bens e servicos em geral, € indicio de inexequibilidade das propostas
valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor orcado pela Administracao.

7.7.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, sO sera
considerada apos diligéncia do pregoeiro, que comprove:

7.7.1.1. Que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e

7.7.1.2. Inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto
da oferta.

7.8. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para
gue a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

7.9. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus
respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formacédo de Precos
elaborada pela Administracéo, 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 aceitacéo da proposta.

Pagina 16|45


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022#art29
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022#art29

N

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

7.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificacdo
da proposta. A planilha poderad ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo
sistema, desde que ndo haja majoracdo do pre¢o e que se comprove gue este é o bastante
para arcar com todos 0s custos da contratacéo;

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

7.10.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcao
a indicacao de recolhimento de impostos e contribuicbes na forma do Simples
Nacional, quando nao cabivel esse regime.

7.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacbes do
objeto, poderé ser colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do insumo ou da
area especializada no objeto.

7.12. O Termo de Referéncia exige a apresentacdo de amostra, assim, o licitante
classificado em primeiro lugar devera apresenta-la, conforme disciplinado no Termo de
Referéncia, sob pena de ndo aceitacdo da proposta.

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

7.12.2. Os resultados das avaliagcfes serao divulgados por meio de mensagem
no sistema.

7.12.3. No caso de nédo 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.

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

8. DA FASE DE HABILITAQAO
8.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para

demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitacédo, serdo exigidos para
fins de habilitacéo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n® 14.133, de 2021.
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8.1.1. A documentacdo exigida para fins de habilitacdo juridica, fiscal, social
e trabalhista e econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro
cadastral no SICAF;

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

8.2.1.  Os licitantes estrangeiros, que ainda nao funcionam no pais, deveréo
instituir representacao legal no Brasil;

8.2.2. As empresas estrangeiras, participando através de seu representante
legal, deveréo apresentar documento de nomeacao dos mesmos, com poderes
para representa-las, responder pelas mesmas e receber notificacdes relativas a
este procedimento licitatério.

8.2.3. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao
funcione no Pais, para fins de assinatura do contrato, os documentos exigidos
para a habilitacdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e
apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de
2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos
consulados ou embaixadas.

8.3. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo deverdo ser apresentados por
meio digital, exclusivamente, por meio de convocacédo de anexo, durante a sessdo publica
no Sistema COMPRAS.GOV.BR;

8.3.1. Eventualmente, caso constatada a necessidade pela equipe de
contratacdo, documentos complementares aos ja apresentados poderdo ser
apresentados, por meio digital no endereco eletrénico:
licitacao.dlog@saude.qgov.br;

8.4. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser substituidos por
registro cadastral emitido por érgéo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido
feito em obediéncia ao disposto na Lei n® 14.133/2021.

8.5. 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, |, da Lei n® 14.133/2021).

8.6. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a
declaragdo 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.
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8.7. Olicitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaracdo de que suas
propostas econdmicas compreendem 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 entrega das propostas.

8.8. A habilitacéo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.8.1. Somente havera a necessidade de comprovacédo do preenchimento de
requisitos mediante apresentacdo dos documentos originais ndo-digitais quando
houver duvida em relacédo a integridade do documento digital ou quando a lei
expressamente o exigir. (IN n® 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°).

8.9. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no
Sicaf e manté-los atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informacgéo, devendo
proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros tao logo identifique
incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

8.9.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar
desclassificacdo no momento da habilitacdo. (IN n® 3/2018, art. 7°, paragrafo
anico).
8.10. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletrénicos oficiais de orgdos e entidades
emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

8.10.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que nao estejam
contemplados no Sicaf serdo enviados por meio do sistema, em formato digital,
no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitacao
do pregoeiro.

8.10.2. A comprovacgdao de que trata o cumprimento da reserva de cargos para
pessoas com deficiéncia e reabilitados da Previdéncia Social serdo realizadas
pelo Pregoeiro por meio da emisséo de certiddes junto ao Ministério do Trabalho
e Emprego.

8.11. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente
sera feita em relacéo ao licitante vencedor.

8.11.1. 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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8.12. Encerrado o prazo para envio da documentacao de que trata o item 8.10.1, podera
ser admitida, mediante decisdo fundamentada do Pregoeiro, a apresentacdo de novos
documentos de habilitacdo ou a complementacéo de informacdes acerca dos documentos
ja apresentados pelos licitantes, em até 2 (duas) horas, para:

8.12.1. A afericdo das condi¢cdes de habilitacdo do licitante, desde que
decorrentes de fatos existentes a época da abertura do certame;

8.12.2. Atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apos a data
de recebimento das propostas;

8.12.3. Suprimento da auséncia de documento de cunho declaratério emitido
unilateralmente pelo licitante;

8.12.4. Suprimento da auséncia de certiddo e/ou documento de cunho
declaratorio expedido por 6rgdo ou entidade cujos atos gozem de presuncédo de
veracidade e fé publica.

8.12.5. Findo o prazo assinalado sem o envio da nova documentacéo, restara
preclusa essa oportunidade conferida ao licitante, implicando sua inabilitacao

8.13. Na analise dos documentos de habilitacdo, a comisséo de contratacao podera sanar
erros ou falhas, que ndo alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica,
mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes
eficacia para fins de habilitacdo e classificagao.

8.14. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro
examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacéo,
até a apuracao de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto
no subitem 8.10.1.

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

8.16. A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das
empresas de pequeno porte somente sera exigida para efeito de contratacdo, e ndo como
condicdo para participacao na licitacéo (artigo 43, 8 1° e 2° da Lei Complementar n® 123,
de 14 de dezembro de 2006).
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9. CONDICOES ESPECIFICAS PARA LICITANTES ESTRANGEIROS

9.1. De acordo com a legislacdo brasileira, os licitantes estrangeiros interessados, que
ainda nao funcionem no pais, deverao instituir representacéo legal no Brasil, com poderes
para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente.

9.1.1. A Licitante estrangeira ou sua representante no Brasil deve ser
detentora do registro do objeto licitado ou apresentar autorizacao expressa do
detentor do registro, para comercializagdo e/ou distribuicdo do produto em
ambito nacional.

9.2. Licitantes estrangeiros que ndo funcionem no pais apresentardo, no SICAF,
documentacdo equivalente ao exigido no capitulo vi da lei n° 14.133/2021, nos termos da
Instrucdo Normativa SEGES/MGI N° 73, de 28 de dezembro de 2023, sem prejuizo da
apresentacao ao Ministério da Saude dos seguintes documentos ou seus equivalentes::

9.2.1.  Ato constitutivo, com as suas respectivas alteracoes;

9.2.2. Atestados de qualificacdo técnica, conforme previsdo do Termo de
Referéncia;

9.2.3. As demonstracdes contdbeis e a consolidacdo dos dois ultimos
exercicios sociais serdo apresentadas e exigiveis na forma da lei, de modo que
comprovem a boa situacao financeira da empresa, vedada a sua substituicao por
balancos provisorios, sendo analisados conforme previsto no instrumento
convocatorio.

9.2.4. Declaracdo da autoridade competente da empresa estrangeira, que
comprove que a empresa néo se encontra em situacao falimentar, com data ndo
superior a 90 (noventa) dias da data de abertura da sesséo publica do certame,
e que a empresa possua regularidade fiscal, social e trabalhista;

9.25. Declaracdo da autoridade competente da empresa estrangeira,
informando a razdo social da empresa nacional representante legal para o
processo licitatério, endereco completo, telefone e e-mail para contato.

9.3. A impossibilidade de apresentacdo de determinado documento, a equivaléncia de
documento alternativo e sua suficiéncia para o atendimento das exigéncias previstas neste
edital serdo avaliadas de forma objetiva pela Administracdo, a partir de
requerimento/declaracédo fundamentado(a), emitido(a) pela empresa estrangeira ou por seu
representante.
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9.3.1. Em seu requerimento/declaracdo, deverd a empresa indicar e
demonstrar a vigéncia de eventual dispositivo normativo estrangeiro, quando
houver, que impeca ou restrinja 0 acesso, ou estabeleca a equivaléncia de
determinado documento de habilitacdo exigido por este edital, conforme artigo
15 e 376 da Lei n® 13.105, de 16 de marco de 2015.

9.3.2. Na auséncia de dispositivo normativo estrangeiro, previsto no item
anterior, a empresa estrangeira - e/ou sua representante - devera emitir
declaracéo, apontando a inexisténcia de normativo.

9.3.3.  Os licitantes estrangeiros que ndo funcionem no pais, apresentarao,
por meio de anexo, na Etapa de Julgamento, quando convocados pelo
Pregoeiro, os documentos de equivaléncia ou o(a) requerimento/declaracao
previsto(a) no caput deste item, quando ndo possuirem os referidos documentos
de equivaléncia exigidos neste Capitulo e que ndo puderem ser apresentados
no SICAF, previamente a abertura do certame.

9.4. As exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes,
inicialmente apresentados em traducéo livre, nos termos do artigo 37 da Instrucéo
Normativa SEGES/ME N° 73, DE 30 DE SETEMBRO DE 2022;

9.5. Na hipétese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no
Pais, para fins de assinatura do contrato, os documentos exigidos para a habilitacdo serao
traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do dispostos no
Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou
consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas, nos termos do Paragrafo
Unico do Art. 37 da Instrucdo Normativa SEGES/ME N° 73, DE 30 DE SETEMBRO DE
2022.

9.5.1. Para fins de habilitacdo, qualquer documento em outra lingua, que néo
0 portugués, devera ser apresentado juntamente com uma traducéo livre, nos
termos do Artigo 37 da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro
de 2022.

9.6. De acordo com o art. 70, Paragrafo Unico, da lei n°® 14.133/2021, as empresas
estrangeiras que nao funcionem no pais deverdo atender as exigéncias previstas no
capitulo VI da mesma lei.

Pagina 22|45



N

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

10.DO TERMO DE CONTRATO

10.1. Apos a homologacéao e adjudicacao, caso se conclua pela contratacao, sera firmado
termo de contrato, ou outro instrumento equivalente.

10.2. O adjudicatério ter4 o prazo de 3 (trés) dias Uteis, contados a partir da data de sua
convocagéo, para assinar o termo de contrato ou instrumento equivalente, sob pena de
decair o direito a contratacdo, sem prejuizo das sancdes previstas neste Edital.

10.3. Alternativamente a convocacdo para comparecer perante o 6rgao ou entidade para
a assinatura do Termo de Contrato ou instrumento equivalente, a Administracéo podera: a)
encaminha-lo para assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento
(AR), para que seja assinado e devolvido no prazo de 3 (trés) dias Uteis, a contar da data
de seu recebimento; b) disponibilizar acesso a sistema de processo eletrbnico para que
seja assinado digitalmente em até 3 (trés) dias Uteis; ou c) outro meio eletrdnico,
assegurado o prazo de 3 (trés) dias Uteis para resposta apés recebimento da notificacdo
pela Administracéo.

10.4. O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida ao fornecedor
adjudicado, implica o reconhecimento de que:

10.4.1 referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relacdo de
negocios ali estabelecida as disposi¢ces da Lei n° 14.133, de 2021,

10.4.2 a contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas neste
Edital;

10.4.3 a contratada reconhece que as hip6teses de rescisdo sdo aquelas
previstas nos artigos 137 e 138 da Lei n® 14.133, de 2021 e reconhece os direitos
da Administracdo previstos nos artigos 137 a 139 da mesma Lei.

10.5. Os prazos dos itens 10.2 e 10.3 poderdo ser prorrogados, por igual periodo, por
solicitacao justificada do adjudicatario e aceita pela Administracao.

10.6. O prazo de vigéncia da contratagdo € o estabelecido no Termo de Referéncia.

10.7. Na assinatura do contrato ou instrumento equivalente sera exigido o Cadastro
Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovacao
das condicdes de habilitacdo e contratacdo consignadas neste Edital, que deverdo ser
mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

10.7.1. A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a
contratacao
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11.DOS RECURSOS

11.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou
inabilitacéo de licitantes, a anulacao ou revogacéao da licitacéo, observara o disposto no art.
165 da Lei n® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimacdo ou de
lavratura da ata.

11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de
habilitacdo ou inabilitagédo do licitante:

11.3.1. A intencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob
pena de precluséo;

11.3.2. O prazo para a manifestacdo da intencdo de recorrer ndo sera inferior
a 10 (dez) minutos.

11.3.3. O prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data
de intimacao ou de lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitacéo;

11.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo préprio do sistema.

11.5. O recurso seré dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a deciséo
recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias lteis, ou, nesse
mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua
deciséo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.

11.7. O prazo para apresentacao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera
de 3 (trés) dias uteis, contados da data da intimacdo pessoal ou da divulgacdo da
interposicdo do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a
defesa de seus interesses.

11.8. Orecurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo
recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

11.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente 0s atos insuscetiveis de
aproveitamento.

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no sitio
eletronico Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br
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12.DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

12.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

12.1.1. Deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame ou nao
entregar qualquer documento que tenha sido solicitado pelo pregoeiro durante o
certame;

12.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado,
nao mantiver a proposta em especial quando:

12.1.2.1. N&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou
apos a negociacao;

12.1.2.2. Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando
exigivel;

12.1.2.3. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa
competitiva; ou

12.1.2.4. Deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as
especificacdes do edital;

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

12.1.4. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a aceitar ou retirar
0 instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo;

12.1.5. Apresentar declaragdo ou documentacao falsa exigida para o certame
ou prestar declaracéo falsa durante a licitacao;

12.1.6. Fraudar a licitacéo;

12.1.7. Comportar-se de modo inidbneo ou cometer fraude de qualquer
natureza, em especial quando:

12.1.7.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.7.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.7.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada,;

12.1.8. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacéo;

12.1.9. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.
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12.2. Com fulcro na Lei n° 14.133, de 2021, a Administracdo podera, apos regular
processo administrativo garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou
adjudicatarios as seguintes sanc¢fes, sem prejuizo das responsabilidades civil e

criminal:

12.2.1.
12.2.2.
12.2.3.
12.2.4.

Adverténcia,;
Multa;
Impedimento de licitar e contratar e

Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto

perdurarem os motivos determinantes da punicao ou até que seja promovida sua
reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicagdo das sancdes serdo considerados:

12.3.1.
12.3.2.
12.3.3.
12.3.4.
12.3.5.

A natureza e a gravidade da infracdo cometida.

As peculiaridades do caso concreto

As circunstancias agravantes ou atenuantes

Os danos que dela provierem para a Administracao Publica

A implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade,

conforme normas e orientacdes dos 6rgaos de controle.

12.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do
contrato licitado, recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da
comunicacéo oficial.

12.4.1.

Para as infragcOes previstas nos itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3, a multa

serd de 0,5% a 15% do valor do contrato licitado.

12.4.2.

Para as infracdes previstas nos itens 12.1.4; 12.1.5; 12.1.6; 12.1.7,

12.1.8 e 12.1.9, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

12.5. As sancOes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar poderédo ser aplicadas, cumulativamente ou nao, a
penalidade de multa.

12.6. Na aplicacdo da sanc¢éo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao.

12.7. A sanc¢do de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em
decorréncia das infragbes administrativas relacionadas nos itens 12.1.1; 12.1.2, 12.1.3 e
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12.1.4, quando ndo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave, e impedira o
responsavel de licitar e contratar no ambito da Administragdo Publica direta e indireta do
ente federativo a qual pertencer o 6rgdo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sancdo de declaracédo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infragcdes dispostas nos itens 12.1.5;
12.1.6; 12.1.7, 12.1.8 e 12.1.9, bem como pelas infragcbes administrativas previstas nos
itens 12.1.1; 12.1.2, 12.1.3 e 12.1.4 que justifiguem a imposicédo de penalidade mais grave
gue a sancédo de impedimento de licitar e contratar, cuja duracéo observara o prazo previsto
no art. 156, 85° da Lei n.° 14.133/2021.

12.9. Arecusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou em aceitar ou retirar
0 instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracdo, descrita no item
12.1.4, caracterizard o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitard as
penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgdo ou entidade
promotora da licitacdo, nos termos do art. 45, 84° da IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

12.10. A apuracédo de responsabilidade relacionadas as sancdes de impedimento de licitar
e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a
instauracao de processo de responsabilizacédo 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.

12.11. Caberé recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicacdo das sancdes de
adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimacéo, o
gual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a
reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhara o recurso com sua motivacao a
autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias

Uteis, contado do recebimento dos autos.

12.12. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideracéo da aplicacdo da sancao de
declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,
contado da data da intimagéo, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado
do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideracao terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo
recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

12.14. A aplicagdo das sancdes previstas neste edital ndo exclui, em hipétese alguma, a
obrigacao de reparacao integral dos danos causados.
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12.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditorio dos licitantes, as notificacdes serao
enviadas eletronicamente para os endere¢os de e-mail informados na proposta comercial,
bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

12.15.1. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou
cadastrados no Sicaf serdo considerados de uso continuo da empresa, nao
cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicacbes a eles
comprovadamente enviadas.

13.DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar e/ou solicitar esclarecimentos
acerca deste Edital nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, devendo protocolar o respectivo
pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

13.2. Os pedidos de impugnacédo e esclarecimentos referentes ao processo licitatorio
deverdo ser encaminhados a comissdo de licitacdes até 03 (trés) dias Uteis anteriores a
data fixada para abertura da sessdo publica, exclusivamente por meio eletrdnico, no
endereco licitacao.dlog@saude.gov.br.

13.3. Caberéa ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis pela elaboracdo deste Edital e
seus anexos, decidir sobre a impugnacdo e ou manifestar-se sobre os esclarecimentos
solicitados no prazo de até 03 (trés) dias Uteis contados da data de recebimento do pedido.

13.4. As impugnacodes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos
no certame.

13.5. A concesséo de efeito suspensivo a impugnacédo é medida excepcional e devera ser
motivada pelo agente de contratacdo, nos autos do processo de licitagc&o.

13.6. As respostas aos pedidos de esclarecimento e impugnacdes serdo divulgadas,
exclusivamente, pelo sistema COMPRAS.GOV.BR e vinculardo os participantes e a
Administracao.

13.7. Acolhida a impugnacdo contra o ato convocatoério, serd definida e publicada nova
data para realizagao do certame.

14.IMPORTACAO, EMBARQUE E DESEMBARACO ALFANDEGARIO

14.1. As regras referentes a importacdo e embarque, bem como ao desembaraco
alfandegario sé@o as que constam da minuta de Termo de Contrato, anexo a este Edital.
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15.DAS DISPOSICOES GERAIS

15.1. Sera divulgada ata da sesséo publica no sistema eletronico.

15.2. Néo havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para
o primeiro dia util subsequente, no mesmo horério anteriormente estabelecido, desde que
ndo haja comunicagdo em contrario, pelo Pregoeiro.

15.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica
observardo o horario de Brasilia - DF.

15.4. A homologacédo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratacao.

15.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da
Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratacao.

15.6. Os licitantes assumem todos 0s custos de preparacdo e apresentacdo de suas
propostas e a Administracdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducao ou do resultado do processo licitatorio.

15.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o
dia do inicio e incluir-se-a4 o do vencimento. S6 se iniciam e vencem 0s prazos em dias de
expediente na Administracao.

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

15.9. Em caso de divergéncia entre disposicdes deste Edital e de seus anexos ou demais
pecas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

15.10.0 Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de
Contratac6es Publicas (PNCP) e endereco eletrénico: https://www.gov.br/pncp/pt-br.

15.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, 0s seguintes anexos:

Anexo | - Termo de Referéncia
Apéndice — Estudo Técnico Preliminar
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Anexo Il - Modelo de Proposta de Precos
Anexo Il - Minuta de Contrato

Brasilia , 16 de dezembro de 2025.

GENIVANO PINTO DE ARAUJO
Diretor do Departamento de Logistica em Saude
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ANEXO Il

MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

PROCESSO: DATA DA LICITACAO: HORA:
PROPONENTE: CNPJ:
ENDERECO: CIDADE/ESTADO: TELEFONE:
BANCO: AGENCIA: CONTA CORRENTE:
MOEDA:
ITEM PRODUTO QUANTIDADE UNIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
(A) = FOB=SUB-TOTAL
(B) = VALOR FRETE INTERNACIONAL
(C) = SEGURO
(A+B+C)=CIP=TOTAL
FABRICANTE EXPORTADOR
NOME: NOME:
ENDERECO: ENDERECO:
DOMICILIO BANCARIO:
REPRESENTANTE PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA:
NOME:
ENDERECO:
COMISSAO: ..o, % SOBRE O VALOR FOB

LOCAL DE EMBARQUE:
LOCAL DE DESEMBARQUE:
LOCAL DE ENTREGA:

MODALIDADE DE PAGAMENTO:

TRIBUTACAO:
ICMS= % - R$
COFINS= % - R$

PIS= % - R$
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DADOS RELACIONADO COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE: PESO BRUTO: NUMERO~ DE VOLUMES:
CUBAGEM: PESO LiQUIDO: DIMENSOES DE CADA VOLUME:
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;
Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundaria:

A. Peso bruto da embalagem secundéria;
B. Medidas da embalagem secundaria: Comprimento x Largura x Altura (C x L x A).

C. Quantidade de embalagens secundarias por embalagem terciaria (embalagem de transporte)

PROPOSTA

DATA: ATENGAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta.

ASS. REPRES. LEGAL EMPRESA Cabe a empresa complementar os dados cadastrais e adaptar as informacdes as

: especificagdes do produto e ao tipo de licitante, nacional ou estrangeiro, quando
necessario.
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ANEXO Il

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO,
POR INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE DA SECRETARIA
EXECUTIVA DO MINISTERIO DA SAUDE, E A
EMPRESA , NA FORMA
ABAIXO.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Satde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n® 00.394.544/0008-51, com sede em
Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretor, XXXXXXXXXX, em conformidade
com a Portaria n® XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Unido n.© XXXXXXXXX,
doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a empresa
XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por
seu procurador XXXXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n° xxx e
em observancia as disposices da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacdo
aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregéo
Eletronico n. .../2025, mediante as clausulas e condi¢cdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de .............cccceennn.. , has condicbes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacao:

_ UNIDADE VALOR
ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT DE QUANTIDADE A
MEDIDA UNITARIO
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1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcricao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitagéao;
1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.4. O cronograma de entrega:

ITEM | PARCELA

QUANTITATIVO | PRAZO MAXIMO DE ENTREGA
(XXXXXXX) (ATE)

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacéo € de de 12 (doze) meses contados da assinatura
do contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133,

de 2021.

2.1.1. A prorrogacdo de que trata este item € condicionada ao ateste, pela
autoridade competente, de que as condicbes e 0S precos permanecem
vantajosos para a Administracéo, permitida a negociacao com o contratado, bem
como a inexisténcia de registros no Cadastro Informativo de créditos néo
quitados do setor publico federal (Cadin).

2.1.2. O contratado nao tem direito subjetivo a prorrogacéo contratual.

2.1.3. A prorrogacgédo de contrato devera ser promovida mediante celebracéo
de termo aditivo.

2.1.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido
penalizado nas sancdes de declaragao de inidoneidade ou impedimento de licitar
e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacéo.

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. Oregime de execugéao contratual, os modelos de gestdo e de execugao, assim como
0s prazos e condic¢des de concluséao, entrega, observagao e recebimento do objeto constam
no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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4. CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATACAO

4.1. Asregras sobre a subcontratacdo do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO

5.1. O valor total da contratacdo é de R$.......... (.....)

5.2.  No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragéo, frete,
seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacgéo.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condicbes a ele referentes
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

6.2. Quando permitido por lei, 0 pagamento em moeda estrangeira para empresas que
apresentarem proposta em moeda nacional (R$), sera POSTECIPADO com a conversao
da moeda no momento do fechamento do cambio do respectivo pagamento.

6.2.1. Para efeitos desta subclausula, sera utilizada como base a taxa de
cambio PTAX para venda fornecida pelo Banco Central do Brasil
(www.bcb.gov.br), do dia do fechamento do cambio do respectivo pagamento.

6.2.2. Para cada parcela liquidada, sera pago pelo Ministério da Saude a
Instituicdo Financeira, responsavel pela realizacdo de operacdo de contratacao
cambial, comisséo bancaria sobre o valor da operacao a ser realizada.

6.2.3. O pagamento feito ao contratante brasileiro ser4 sempre efetuado em
moeda corrente nacional (R$).

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orgcamento estimado, em _ / / . (Data da pesquisa que fixa o preco
de referéncia do orcamento estimado)

7.2. As demais condi¢Oes para o reajustamento dos precos sao aquelas definidas no
Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE

8.1.

Séo obrigacdes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo
Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢gbes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos
incorrecdes, imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas na execucédo do
objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido,
total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solucdes por
ele propostas sejam as mais adequadas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente
Contrato e no Termo de Referéncia.

8.1.6. Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7.  Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial da Advocacia-Geral da
Unido para adocdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e
reclamaces relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execucéo do ajuste.

8.1.9. A Administracdo ter4a o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogacédo motivada, por
igual periodo.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

8.1.11. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo
administrativo para apuracédo de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.12. A Administracdo nao respondera por quaisquer COmMPromissos
assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execuc¢ao do
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contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

QUANDO O LICITANTE VENCEDOR FOR EMPRESA ESTRANGEIRA

8.1.13. Emitir Licenca de Importacédo (LI) e respectivas alteracdes, bem como
efetuar contratacao e liqguidacédo do cambio;

8.1.14. Desembaracar o produto na Alfandega Brasileira sendo que qualquer
o6nus de armazenagem e capatazia que ocorrer serd de responsabilidade da
CONTRATADA, se for o caso;

8.1.15. Custear em cada processo de importacao, apenas 1 (um) desembaraco
por parcela contratual, a fim de se evitarem custos adicionais ao processo de
importacao.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DO CONTRATADO

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacbes constantes deste Contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execucao do objeto, observando, ainda, as obrigacfes a seguir dispostas:

9.1.1. Entregar o objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacoes,
prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado
da respectiva nota fiscal de venda, na qual constardo as indicacdes referentes
ao: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, nimero do lote, quantidade
por lote, prazo de validade; niumero do empenho, além do nome e endereco do
local de entrega;

9.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de
acordo com o Caodigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.1.3. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do
contrato ou autoridade superior (art. 137, 11, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar
todo esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

9.1.4. 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 incorrecfes resultantes da execucdo ou dos
materiais empregados;

9.1.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execuc¢ao do
objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a Administragdo ou
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terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento da execucao contratual pelo contratante, que ficara autorizado
a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor
correspondente aos danos sofridos;

9.1.6. Quando nao for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de
Cadastro de Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizacdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de
pagamento, 0s seguintes documentos:

9.1.6.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;

9.1.6.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Uniao;

9.1.6.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda
Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;

9.1.6.4. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.1.6.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.1.7. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacoes
trabalhistas, sociais, previdenciéarias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais
previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao contratante e nao podera onerar o objeto do contrato;

9.1.8. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a
urgéncia da situacao, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifiqgue
no local da execucdo do objeto contratual, ndo ultrapassando o prazo de 24
(vinte e quatro) horas;

9.1.9. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que néo
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

9.1.10. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condicdes exigidas para habilitacdo na licitacéo;

9.1.11. Cumprir, durante todo o periodo de execuc¢éo 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 legislacéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.1.12. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no
prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a indicacdo dos empregados que
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preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo unico, da Lei n.° 14.133, de
2021);

9.1.13. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;

9.1.14. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los,
caso 0 previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o
atendimento do objeto da contratacéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021.

9.1.15. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal,
estadual ou municipal, as normas de seguranca do contratante;

9.1.16. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalacbes da
CONTRATADA, a qualquer tempo, em horario comercial ou outro definido de
comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdo ao armazenamento
e ao controle de qualidade do objeto contratado;

9.1.17. Apresentar, a depender do objeto, quaisquer atualizacées que venham
a ocorrer no Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos ou na
Declaracdo de autoridade sanitaria, competente no pais onde sera fabricado o
objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a
Administracdo deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condicdo de
aceitacdo, dentro do periodo de validade do certificado ou declaracdo (ou
subsequentes atualizacdes).

QUANDO O LICITANTE VENCEDOR FOR EMPRESA ESTRANGEIRA

9.1.18. O transporte da carga sera feito preferencialmente por via aérea,;

9.1.19. Na hipotese da CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a
parcela em varios embarques, caberA& ao mesmo custear 0s demais
desembaracos, incluindo as trocas, reposi¢éo ou parcelas complementares que
se fizerem necessarias;

9.1.20. Além das demais obrigacOes dispostas no termo de referéncia, a
Empresa Estrangeira eventual contratada devera:

9.1.21. Entregar a DIIMP/CGLOG, até 30 (trinta) dias corridos, antes da data
estabelecida para cada entrega, os documentos necessarios para emissao da
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Licenca de Importacédo (LI), referente ao quantitativo previsto no Cronograma de
Entrega.

9.1.22. Os documentos referentes ao embarque dos insumos, quais sejam, Bill
of Lading (BL), Comercial Invoice e Packing List, deverdo estar consignados no
Departamento de Logistica em Saude do Ministério da Saude localizada na
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo A, 4° andar, sala 414 — Brasilia/DF —
CEP 70.058-901 — Fone/Fax: (61) 3315-2115/ (61) 3315-2288, devendo constar,
respectivamente os seguintes dados:

9.1.22.1. Proforma Invoice:
- Nome e endereco do fabricante;

- Nome e endereco do exportador, bem como seu domicilio
bancério;

- Nome e endereco do representante, sua comissao, se houver,
e o domicilio bancario;

- Pais de origem;
- Pais de procedéncia;
- Peso liquido e bruto;
- Cubagem e numero de volumes;
- Numero dos lotes, data de fabricacéo e validade;
- Valor unitario e valor total do lote;
9.1.22.2. Bill of Lading (BL)
- Nome e endereco do fabricante;
- Nome e endereco do exportador;
- Nome e endereco do importador;
- Peso liquido e bruto;
- Cubagem e temperatura para armazenamento.

9.1.22.3. As informagbes relavas a peso, moeda, NCM etc. sdo de
responsabilidade do exportador. Caso haja divergéncia de informacdes
quando da apresentacdo dos documentos junto a Receita Federal, as
penalidades correrdo a cargo do exportador;

9.1.22.4. Enviar ao MINISTERIO DA SAUDE, com 03 (trés) dias Uteis de
antecedéncia do embarque do produto, original dos documentos de
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embarque (AWB, Invoice e Packing List), com todos os detalhes, tais como:
descricao e quantidade da mercadoria, data e hora de chegada, nimero do
Conhecimento de Embarque (AWB), niumero de volumes, peso bruto e
liquido, valor do frete internacional e valor FOB, no caso de empresa
estrangeira.

9.1.22.5. Responsabilizar-se por todas as despesas quando ultrapassado
o periodo legal de isencéo de custos de armazenagem e capatazia.

9.1.22.6. Enviar ao MINISTERIO DA SAUDE, no prazo de 3 (trés) dias
corridos do recebimento, os laudos de controle de temperatura obtidos das
leituras dos dataloggers, se a carga tiver controle de temperatura
refrigerada.

9.1.22.7. Caso a empresa detecte desvio de temperatura fora da faixa
estabelecida no registro do produto, devera encaminhar a DIIMP/CGLOG,
para envio a ANVISA, justificativa e teste de stress ou estudo de longa
duracdo que comprovem a manutencdo das condi¢cbes de seguranca,
eficacia e qualidade do produto, juntamente com os laudos de leitura dos
dataloggers e estudos de estabilidade do insumo.

10.CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:

10.1. A contratagdo conta com garantia de execuc¢&do, nos moldes do art. 96 da Lei n°
14.133, de 2021, na modalidade seguro-garantia, em valor correspondente a R$ XXXXX,
correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.2. As demais condicdes para a prestacdo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

QUANTO FOR CARTA FIANCA / CAUCAO / TITULO:

10.3. O contratado apresentara, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, prorrogaveis
por igual periodo, a critério do contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante
de prestagéo de garantia, podendo optar por caugdo em dinheiro ou titulos da divida publica
ou, ainda, pela fianca bancaria, em valor correspondente a R$ XXXXX, correspondente a
5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.4. As demais condicdes para a prestacdo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.
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11.CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As regras acerca de infracfes e sancfes administrativas referentes a execucao do
contrato sao aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

12.CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINCAO CONTRATUAL

12.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente
de terem sido cumpridas ou ndo as obrigacdes de ambas as partes contraentes.

12.1.1. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus
para 0 CONTRATANTE, quando este ndo dispuser de créditos orcamentarios
para sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais lhe oferece
vantagem.

12.1.2. A extincdo nesta hipGtese ocorrera na proxima data de aniverséario do
contrato, desde que haja a notificagdo do CONTRATADO pelo CONTRATANTE
nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de antecedéncia desse dia.

12.1.3. Caso a notificacdo da ndo-continuidade do contrato de que trata este
subitem ocorra com menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a extincao
contratual ocorrera apés 2 (dois) meses da data da comunicacao.

12.2. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele
estipuladas, ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo
137 da Lei n® 14.133, de 2021, bem como amigavelmente, assegurados o contraditério
e a ampla defesa.

12.3. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

12.4. A alteracdo social ou a modificacao da finalidade ou da estrutura da empresa
nao ensejara a extincdo se ndo restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.5. Se a operacao implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteracéo subjetiva.

12.6. O termo de extingcdo, sempre que possivel, sera precedido:

12.6.1. Do balan¢co dos eventos contratuais jA cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.6.2. Darelacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.6.3. Das indeniza¢des e multas.
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12.7. A extingdo do contrato ndo configura Obice para o reconhecimento do
desequilibrio econémico-financeiro, hipétese em que serd concedida indenizagdo por
meio de termo indenizatorio.

12.8. O CONTRATANTE podera ainda:

12.8.1. nos casos de obrigagéo de pagamento de multa pelo CONTRATADO,
reter a garantia prestada a ser executada, conforme legislacdo que rege a
matéria; e

12.8.2. nos casos em gue houver necessidade de ressarcimento de prejuizos
causados a Administracdo, nos termos do inciso IV do art. 139 da Lei n.° 14.133,
de 2021, reter os eventuais créditos existentes em favor do CONTRATADO
decorrentes do contrato.

12.9. O contrato poderd ser extinto caso se constate que 0 CONTRATADO mantém
vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do oOrgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
desempenhado fungéo na licitacdo, ou atue na fiscalizacdo ou na gestédo do contrato, ou
gue deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade,
até o terceiro grau.

13.CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOTACAO ORCAMENTARIA

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotacdo abaixo
discriminada:

Gestao/Unidade: 00001/250005
Fonte de Recursos:
Programa de Trabalho:

Elemento de Despesa:

13.2. A dotacédo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apoés
aprovacdo da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.

14.CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdao decididos pelo contratante, segundo as disposi¢cdes
contidas na Lei n° 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,

Pagina 43|45


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

i "a s
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n°® 8.078, de 1990 — Codigo de
Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

15.CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

15.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e
sequintes da Lei n° 14.133, de 2021.

15.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, 0s
acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3. As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderéo
exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.4. As alteracdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovacdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipbtese em que a
formalizacdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°
14.133, de 2021).

15.5. Registros que ndo caracterizam alteragcdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebracéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°
14.133, de 2021.

16.CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICACAO

16.1. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratacdes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem
como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencéo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133,
de 2021, e ao art. 8°, 82° da Lein. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, 83°, inciso V, do Decreto n.
7.724, de 2012.

17.CLAUSULA DECIMA SETIMA — FORO

17.1. Ficaeleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Sec&o Judiciaria do Distrito Federal,
para dirimir os litigios que decorrerem da execugdo deste Termo de Contrato que nao
puderem ser compostos pela conciliacéo, conforme art. 92, 81°, da Lei n® 14.133/21.
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1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Contratacao de prestacédo de servigo continuo sem dedicacéo exclusiva de mao de obra conforme condi¢des, nos termos da tabela
abaixo, conforme condi¢8es e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

- NIDADE DE
Item ESPECIFICACAO Coédigol/Descricao CATSER v MEDIDA QUANTIDADE VALOR
Servigco de Exame molecular para 000005487
deteccéo qualitativa de Chlamydia
1 trachomatis e Neisseria ANALISE CLINICA, UNIDADE 250.000 SIGILOSO
gonorrhoeae (Clamidia e ANATOMIA PATOLOGICA E
Gonococo) CITOPATOLOGIA
000005487
5 Servico de Exame de Carga Viral ANALISE CLINICA, UNIDADE 1.500.000 SIGILOSO
do HIV ANATOMIA PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
Servico de E deC Viral < <
3 ervico de ’(;a':';ve argavira ANALISE CLINICA, UNIDADE 120.000 SIGILOSO
0 ANATOMIA PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
4 |Servicode Eza":'ecfle Carga Viral ANALISE CLINICA, UNIDADE 80.000 SIGILOSO
0 ANATOMIA PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA

1.2. N&o sera permitida cotagdo parcial para garantir a padronizagdo nacional dos resultados dos exames para cada paciente em
qualquer localidade do pais.

1.3. Os quantitativos acima sao estimados, sendo o pagamento realizado pelos servi¢cos que forem efetivamente realizados. O pagamento
ocorrera por exame liberado nos sistemas de informacéo estabelecidos pelo Ministério da Saude, utilizados pela rede de laboratorios
executores dos exames.

CLASSIFICAGAO DO OBJETO QUANTO A HETEROGENEIDADE OU COMPLEXIDADE

1.4. O servico objeto desta contratacdo é caracterizado como comum, conforme justificativa constante no Estudo Técnico Preliminar
(ETP).

CLASSIFICACAO DO OBJETO QUANTO AO MODELO DE EXECUCAO

1.5. O servico é enquadrado como continuado tendo em vista os objetos discriminados no item 1.1. deste TR, sendo a vigéncia plurianual
mais vantajosa considerando a fundamentacéo presente no Estudo Técnico Preliminar.

1.6. Trata-se de servigo continuado sem dedicacdo exclusiva de méo de obra.

1.7. De acordo com a Instrugdo Normativa n°® 05/2017, entende-se por servigos continuados aqueles que, pela sua essencialidade, visam
atender a necessidade publica de forma permanente e continua, por mais de um exercicio financeiro, assegurando a integridade do
patriménio publico ou o funcionamento das atividades finalisticas do 6rgédo ou entidade, de modo que sua interrupcéo possa comprometer
a prestacao de um servico publico ou o cumprimento da misséo institucional.

PRAZO DE VIGENCIA

1.8. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, podendo ser prorrogavel por até 05
(cinco) anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.
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1.9. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a

vigéncia da contratac&o.

1.10. A prestacao de servigo sera iniciada até 60 (sessenta) dias corridos apds a assinatura do contrato.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA CONTRATACAO

61FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A Fundamentacédo da Contratacdo e de seu quantitativo encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos Estudos Técnicos

Preliminares deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratagéo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2026, conforme consta das informagfes béasicas desse termo

de referéncia.

Item 1 - EXAME MOLECULAR PARA DETECGCAO QUALITATIVA DE Chlamydia trachomatis E Neisseria gonorrhoeae (CLAMIDIA

E GONOCOCO)

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000018/2025;
Data de publicacdo no PNCP: 10/5/2024;

Id do item no PCA: 855;

Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;

Identificador da Futura Contratac@o: 250005-471/2025.

ITEM 2 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HIV

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000018/2025;
Data de publicacdo no PNCP: 10/5/2024;

Id do item no PCA: 858;

Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;

Identificador da Futura Contrata¢éo: 250005-471/2025.

ITEM 3 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HBV

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000018/2025;
Data de publicacdo no PNCP: 10/5/2024;

Id do item no PCA: 856;

Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;

Identificador da Futura Contrata¢@o: 250005-472/2025.

ITEM 4 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HCV

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000018/2025;
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Data de publicagcdo no PNCP: 10/5/2024;
Id do item no PCA: 857;
Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;

Identificador da Futura Contratagao: 250005-472/2025.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO

3.1. A descricao da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares.
3.2. DESCRIQI\O DETALHADA DO OBJETO:

3.2.1 REFERENTE AO ITEM 1 - EXAME MOLECULAR PARA DETECCAO QUALITATIVA DE Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae (CLAMIDIA E GONOCOCO):

3.2.1.1. A deteccao precoce e o tratamento oportuno de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae sdo fundamentais, pois 0s casos
ndo tratados de maneira adequada podem gerar danos graves e até irreversiveis a saude do paciente, como a infertilidade, doenca
inflamatdria pélvica (DIP), implicando consequéncias médicas, sociais, psicologicas e econdmicas. Neste sentido, tém-se como objetivo
assegurar a distribuicdo de testes qualitativos de diagnostico desses patdgenos por Biologia Molecular.

3.2.1.2. A testagem molecular para detec¢do qualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae é Util para o diagnostico etiolégico das
infeccdes sintomaticas, orientando o tratamento adequado, bem como a utilizagdo desses testes em pessoas assintomaticas com
finalidade de rastreamento, possibilitando estabelecer o diagnostico precoce (prevengdo secunddria), com objetivo de reduzir a
morbimortalidade do agravo rastreado.

3.2.1.3. O uso de testes moleculares para diagndstico etiolégico e o rastreamento de pessoas assintomaticas esta de acordo com o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atengéo Integral as Pessoas com Infec¢des Sexualmente Transmissiveis (2022).

3.2.1.4. Ademais, considerando o volume de itens gerenciados pelo MS a aquisi¢do da prestagdo de servico também sera vantajosa a
administragdo publica, pois sera a empresa a responsavel pela geréncia do vencimento dos testes.

3.2.2. REFERENTE AO ITEM 2 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HIV:

3.2.2.1. Os exames de quantificacdo da carga viral dos virus do HIV-1 s&o imprescindiveis para: guiar o inicio de tratamento com o0s
medicamentos em novos pacientes, incluindo gestantes e criangas; avaliar a resposta ao monitoramento e a evolugéo clinica de Pessoas
Vivendo com HIV/Aids (PVHA); sinalizar a situacéo de falha viroldgica e evitar trocas desnecessarias de antirretrovirais;

3.2.2.2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Adultos Vivendo com HIV/Aids de 2024 do DATHI/SVSA/MS, o
exame de carga viral do HIV-1 devera ser realizado nos casos de indicacao de inicio do tratamento antirretroviral, a cada 6 (seis) meses
em individuos em seguimento clinico, e de 2 (dois) a 3 (trés) meses apos o inicio/troca de TARV para avaliacao da resposta virolégica.

3.2.2.3. O exame de carga viral do HIV-1 também é indicado, conforme estabelecido na Portaria n° 29, de 17 de dezembro de 2013 do
Ministério da Saude, para o diagnostico da infeccéo pelo HIV como teste complementar dos fluxogramas laboratoriais. Assim como para
seguimento laboratorial da crianca exposta ao HIV e no algoritmo de conduta em crianga exposta ao HIV com idade inferior ou igual a 18
meses, com investigacdo de infeccdo pelo HIV desde o nascimento, conforme preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes: Médulo 1: Diagnéstico, manejo e acompanhamento de
criancas expostas ao HIV (2024).

3.2.3. REFERENTE AO ITEM 3 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HBV:

3.2.3.1. O exame de carga viral da hepatite B é imprescindivel para: confirmar o diagndstico do individuo, por meio da deteccao direta do
material genético viral; indicacdo de inicio de tratamento e avaliar a resposta virologica ao tratamento;

3.2.3.2. As indicagbes do exame de carga viral da hepatite B estdo descritas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite
Viral B e Coinfeccdes (2024), e no Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais (2018).

3.2.4. REFERENTE AO ITEM 4 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HCV:
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3.2.4.1. O exame de carga viral da hepatite C é imprescindivel para confirmar o diagnostico do individuo, por meio da detecgéo direta do
material genético viral e avaliar a resposta virologica ao tratamento;

3.2.4.2. As indicacBes do exame de carga viral da hepatite C estéo descritas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite
Viral C e Coinfeccdes (2022), e no Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais (2018).

3.3. OBJETO DA CONTRATACAO
DO SERVICO:
3.3.1. Deveréa apresentar interesse por fornecimento do servico;

3.3.2. A contratacéo deste Termo de Referéncia devera ser realizada na modalidade de PREGAO ELETRONICO do tipo MENOR PRECO
POR ITEM, em observancia ao preconizado no decreto de no 10.024, de 20 de setembro de 2019.

3.3.3. A CONTRATADA devera fornecer todos 0s insumos necessarios para a realizacdo do teste, incluindo disponibilizacdo dos
equipamentos, garantindo a realizacéo dos testes objeto do presente processo licitatério.

3.3.2. ESPECIFICACAO TECNICA DOS TESTES:

3.3.2.1. ITEM 1 - EXAME MOLECULAR PARA DETECCAO QUALITATIVA DE Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae
(CLAMIDIA E GONOCOCO): o exame fornecido devera possibilitar a determinacéio qualitativa do material genético de C. trachomatis e
N. gonorrhoeae, utilizando metodologia de amplificacdo de &cidos nucléicos por biologia molecular, além de ser capaz de detectar
simultaneamente e de diferenciar os patégenos.

3.3.2.1.1. O teste deverd apresentar especificidade/sensibilidade minima conforme Tabela 1 e ser validada minimamente para as
amostras femininas: swab endocervical e/ou swab vaginal e urina; nas amostras masculinas: urina e/ou swab uretral; em amostras
femininas e masculinas: swab orofaringeo e swab anorretal. Nao serdo aceitos produtos que detectem em um Unico exame mais de dois
patégenos adicionais além dos ja exigidos neste Termo de Referéncia.

Tabela 1 - Sensibilidade e especificidade minima exigida para deteccdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae pela metodologia de
amplificac&o de &cido nucleico, de acordo com o tipo de amostra e sintomatologia.

Neisseria gonovrhoeoe Chiomydio trachomuatis
Tipo de amostra [ [ [ %
Sensibilidade | Especificidade | 5ensibilidade | Espedificidade
Urina
{feminina/masculina) a2 ¥ i 385
Swab Vaginal {feminina) 95,5 k] 56,5 36
Swab Endocervical
Tt a8 % ¥ 6.5
Swab Uretral
( lina) a5 56,5 53 56,5
Swab Orofaringso a5 59 33 39
Swab Anometal a7 59 4 59

3.3.2.1.2. A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a aspiracao da amostra, extragcdo até a detecg¢do do acido nucleico,
sem necessidade de intervengdo de um profissional durante o processamento da amostra.

3.3.2.1.3. Caso os acessorios para coleta do material biolégico ndo sejam universais para amostras femininas e masculinas, € necessario
fornecer 60% do total indicado no Item 1.1 para amostras masculinas e 40% do total para amostras femininas.

3.3.2.1.4 Os tubos de coleta deverdo conter substancia conservante e ser estavel por, pelo menos, 14 dias (temperatura ambiente ou
refrigerada).

3.3.2.1.5. A metodologia deverd incluir todos os controles de reacdo (negativos e positivos) biosseguros e controle interno por cada
reacdo, obrigatorios em cada corrida; além dos calibradores, caso necessario.

3.3.2.2. ITEM 2 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HIV: o teste deverd possibilitar a andlise quantitativa do RNA do virus da
imunodeficiéncia humana tipo 1 (HIV-1) dos subtipos A-H do grupo M, e o grupo O bem como detectar as formas recombinantes
reconhecidamente circulantes no Brasil, utilizando o método de amplificacdo de acidos nucléicos por biologia molecular, em amostra de
soro ou plasma

3.3.2.2.1 O teste devera apresentar limite de detecgdo igual ou inferior a 50 cépias por mililitro e com linearidade superior a 500.000
copias por mililitro, com volume de amostras de no maximo 1200 pl de soro ou plasma.
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3.3.2.2.2. O teste devera apresentar especificidade igual ou superior a 99,5%.

3.3.2.2.3. A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a aspiracao da amostra, extracdo até a deteccdo do RNA viral, sem
necessidade de intervencéo de um profissional durante o processamento da amostra.

3.3.2.2.4. A metodologia deverd incluir todos os controles de reagédo (negativos e positivos) biosseguros e controle interno por cada
reacdo, obrigatorios em cada corrida; além dos calibradores, caso necessario.

3.3.2.3. ITEM 3 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HBV: o teste devera possibilitar a analise quantitativa do DNA do virus da hepatite B
(HBV) dos gendtipos e subtipos do HBV circulantes no Brasil, utilizando método de amplificacdo de acidos nucléicos por biologia
molecular, em amostra de soro ou plasma.

3.3.2.3.1. O teste devera apresentar limite de detec¢do inferior a 30 unidades internacionais por mililitro (Ul/mL) e com linearidade
superior a 70.000.000 Ul/mL, com volume de amostras de no maximo 1200 pl.

3.3.2.3.2. O teste devera apresentar especificidade igual ou superior a 99,5%.

3.3.2.3.3. A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a aspiracao da amostra, extracao até a deteccao do DNA viral, sem
necessidade de intervencé@o de um profissional durante o processamento da amostra.

3.3.2.3.4. A metodologia devera incluir todos os controles de reacgédo (negativos e positivos) biosseguros e controle interno por cada
reacdo, obrigatérios em cada corrida; além dos calibradores, caso necessario.

3.3.2.4. ITEM 4 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HCV: o teste devera possibilitar a analise quantitativa do RNA do virus da hepatite C
(HCV) do gendtipo 1 dos subtipos “a” e “b”, bem como dos demais gendétipos do HCV, utilizando método amplificacdo de acidos nucléicos
por biologia molecular, em amostra de soro ou plasma.

3.3.2.4.1. O teste devera apresentar limite de detecgdo inferior a 15 unidades internacionais por mililitro (Ul/mL) e com linearidade
superior a 1.000.000 Ul/mL, com volume de amostras de no maximo 1200 pL.

3.3.2.4.2. O teste devera apresentar especificidade igual ou superior a 99,5%;

3.3.2.4.3. A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a aspiracdo da amostra, extracdo até a detec¢do do RNA viral, sem
necessidade de intervenc&o de um profissional durante o processamento da amostra.

3.3.2.4.4. A metodologia devera incluir todos os controles de reagédo (negativos e positivos) biosseguros e controle interno por cada
reacdo, obrigatérios em cada corrida; além dos calibradores, caso necessario.

3.3.3. EQUIPAMENTOS:

3.3.3.1. Disponibilizagéo de 83 equipamentos, que serdo instalados em cada um dos laboratérios da rede indicados no Apéndice |, as
plataformas deverdo ser automatizada fechada capaz de realizar de forma automatizada a aspiracdo da amostra, a extracéo e deteccao
simultanea qualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae, a aspiracdo da amostra, a extragdo e quantificagcdo dos materiais genéticos do
HIV-1, do HBV e do HCV, de forma simultdnea ou ndo, por amplificacdo de acidos nucléicos (biologia molecular) com deteccao em tempo
real ou tecnologias de captura de alvos (TC), amplificacdo Mediada por Transcricdo (TMA)

3.3.3.2. Entende-se por plataforma automatizada fechada aquela composta por um equipamento automatizado que realiza as etapas de
aspiragdo da amostra, extragdo do material genético, distribuicdo da mistura para amplificacdo, montagem da reacéo para quantificacéo
/deteccdo e leitura no equipamento de amplificacdo de &cidos nucléicos com detecgdo em tempo real, sem intervencdo do operador
durante este processo;

3.3.3.3. Os equipamentos ofertados deverdo ter capacidade de execugdo compativel com o total de exames executados mensalmente
pelos laboratérios listados no APENDICE |, ndo sendo permitida a disponibilizacdo de duas plataformas para a mesma finalidade.
Excepcionalmente, nos casos em que o laboratério ndo disponha de infraestrutura fisica adequada e comprovada para o recebimento de
uma plataforma automatizada fechada Unica que atenda a toda a demanda mensal, o DATHI/SVSA/MS avaliara, junto a empresa, a
possibilidade de disponibiliza¢do de duas plataformas de menor capacidade produtiva.

3.3.3.4. O presente contrato estabelece a possibilidade de acréscimo anual de até 5% na capacidade instalada e originalmente
contratada, destinado a ampliagdo da rede, durante toda a vigéncia do contrato, nos termos e condi¢des nele previstos.

3.3.3.5. Os equipamentos ficaréo a disposi¢éo da Rede Nacional de Laboratérios de Quantificagdo da Carga Viral do HIV-1, do HBV, do
HCV e Biologia Molecular para Detecc¢do de C. trachomatis e N. gonorrhoeae durante a vigéncia da contratagdo do servigo, mantendo-se
as obrigac6es da empresa contratada.

3.3.3.6. Os equipamentos deverdo ser instalados nos locais indicados no APENDICE |, considerando prévia indicacdo do DATHI/SVSA
/MS no que diz respeito a ordem de prioridade e cronograma abaixo:
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Parcela Quantidade Prazo de entrega
12 20 equipamentos até 90 dias apds a assinatura do contrato
22 21 equipamentos até 120 dias apos a assinatura do contrato
3= 21 equipamentos até 150 dias apos a assinatura do contrato
43 21 equipamentos até 180 dias apos a assinatura do contrato

3.3.3.7. Antes de iniciar o processo de instalagdo dos equipamentos, a empresa vencedora devera comunicar-se com 0S responsaveis
técnicos de cada laboratério da rede (APENDICE 1), para fornecer checklist com 0s requisitos necessarios para a instalagédo do
equipamento, bem com avaliar o cumprimento dos requisitos minimos in loco.

3.3.3.8 Caso o laboratério ndo atenda aos requisitos para instalagédo do(s) equipamento(s) a empresa devera comunicar ao DATHI/SVSA
IMS, para que sejam tomadas as devidas providéncias e a reavaliagdo/repactuacédo do prazo de instalagcdo. Quando o laboratério estiver
com condicdes para receber o(s) equipamento(s), a empresa sera informada e devera agendar a instalacdo e treinamento tedrico e
prético.

3.3.3.9. Todos 0s equipamentos ou instrumentos necessarios para a realizacdo da metodologia deverao estar devidamente descritos na
instrucéo de uso do produto.

3.3.3.10. Todos os equipamentos e acessorios indicados e descritos na instrugdo de uso do produto deverdo ser entregues pela
empresa, para a realizagéo dos testes, em quantidade necesséria para a rotina de cada laboratério do APENDICE I. Inclui-se na lista de
acessorios aqueles exigidos para estabilizagdo do equipamento, como nobreak.

3.3.3.11. Os equipamentos de uso comum (cabine de seguranca biologica, geladeira, freezer, centrifuga sorolégica, banho-maria, vortex)
nao precisam ser fornecidos, apenas os que sejam de uso especifico ou exclusivo da metodologia ofertada.

3.3.3.12. A empresa deverd promover o interfaceamento e/ou compatibilizacdo dos resultados gerados pelos equipamentos no prazo
maximo de 60 (sessenta) dias apods a assinatura do contrato de prestagéo de servigo, com:

3.3.3.12.1. O Sistema de Controle de Exames Laboratoriais (SISCEL), cuja utilizacdo € obrigatoria pelos laboratérios que executam os
exames de Carga Viral do HIV;

3.3.3.12.2. O Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL), cuja utilizacdo é obrigatdria pelos laboratérios que executam exames de
Carga Viral das hepatites virais e biologia molecular de C. trachomatis e N. gonorrhoeae

3.3.3.12.3. Caso o laboratério opte por utilizar um Sistema de Informagéo Laboratorial (LIS) préprio para insercao de resultados e controle
de qualidade interno da instituicdo, a empresa fornecedora devera desenvolver o interfaceamento com LIS local, desde que ndo haja
prejuizo na prestagdo de servico referente a este contrato. Neste caso, o laboratério sera responsavel por assegurar que todos os
resultados sejam liberados no SISCEL e GAL no tempo preconizado em contrato (em até 15 dias corridos apos a data de recebimento da
amostra pelo laboratério) conforme Apéndice VI, o qual devera ser assinado pela instituicdo previamente a disponibilizacéo da interface
equipamento com o LIS.

3.3.3.13 Seréo disponibilizados protocolos de comunicacdo dos mencionados sistemas a vencedora do certame apds homologagédo do
pregdo no Diario Oficial da Uni&o.

3.3.3.14. Para evitar a subjetividade da interpretagdo dos resultados e garantir a homogeneidade e segurancga da rede de laboratérios, o
software de analise da empresa vencedora do certame ndo devera permitir alteracdes feitas pelo operador.

3.3.3.15. Se a empresa necessitar alterar o software de analise dos resultados por qualquer motivo, devera contatar o DATHI/SVSA/MS
no prazo de até 60 (sessenta) dias antes desse procedimento.

3.3.3.16. O(s) manual(is) do(s) equipamento(s) devera(ao) estar impresso(s) em portugués do Brasil e conter as instrugoes detalhadas de
utilizacao do equipamento.

3.3.3.17. A instalacdo dos equipamentos devera ser comprovada por meio do COMPROVANTE DE INSTALACAO DO(S)
EQUIPAMENTO(S), conforme APENDICE IlI, e assinado em conjunto com o responsavel pela unidade laboratorial, para cada unidade
indicada no APENDICE I.

3.3.3.18. O compromisso referente ao equipamento instalado entre laboratério e empresa devera ser celebrado por meio do TERMO DE
RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO DO LABORATORIO EXECUTOR, conforme modelo presente no APENDICE 1V, e assinado
em conjunto com o responsavel pela unidade laboratorial, para cada unidade indicada no APENDICE 1.

3.3.3.19. Os documentos de que tratam os itens 3.3.3.17 e 3.3.3.18 deverdo ser encaminhados digitalizados ao DATHI/SVSA/MS, por

meio do e-mail fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br, no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos ap6s a instalacdo do equipamento,
conforme estabelecido no cronograma indicado no subitem 3.3.3.6.
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3.3.3.20. Os equipamentos disponibilizados pela Contratada para a execugdo dos servicos objeto desta contratacdo seréo instalados nas
dependéncias indicadas pelo MS, permanecendo sob a guarda e responsabilidade do gestor local onde estiverem alocados,
especialmente quanto a utilizacdo adequada, a seguranca fisica, elétrica e ambiental do espaco, bem como pela adocao de cuidados
rotineiros de conservacgéo e limpeza.

3.3.3.21. Cabera a Contratada realizar, sem 6nus adicional para a Administragéo:

3.3.3.21.1. a manuteng¢édo preventiva e corretiva dos equipamentos, incluindo substituicdo de pecas e ajustes técnicos necessarios ao
perfeito funcionamento;

3.3.3.21.2. o fornecimento de assisténcia técnica/cientifica, treinamento e suporte para a correta utilizagdo dos equipamentos;

3.3.3.22. Em casos de avarias decorrentes de mau uso, manuseio inadequado, falta de observancia as recomendagdes técnicas
fornecidas pela Contratada, ou em situacdes de caso fortuito e/ou forca maior, a responsabilidade pela reparacdo ou substituicdo do
equipamento sera definida de acordo com laudo técnico emitido pela Contratada e validado pelo Ministério da Saude.

3.3.3.22.1. Independentemente da apuragdo da responsabilidade, a Contratada devera adotar, de forma imediata e sem 6nus para a
Administracdo, todas as providéncias necessarias para garantir a continuidade da prestagdo do servigo, incluindo, sempre que
necessario, a disponibilizacdo de equipamento substituto ou o remanejamento das amostras para outro servigo apto a realiza¢do dos
exames, até a plena resolucao do problema identificado.

3.3.3.23. Os equipamentos deverao ser recolhidos pela empresa ao término do contrato, sem custos a Uniéo.
3.3.4. TESTES/IINSUMOS/ACESSORIOS:

3.3.4.1. A empresa devera fornecer todos os produtos necessarios a realizagdo dos exames até a obtencédo dos resultados, tais como:
testes, reagentes, insumos, controles, diluentes, tamp&es, materiais plasticos descartaveis, cooler, agua livre de RNase, alcool, cartuchos
para impressora entre outros, que deverdo estar registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), salvo os que ndo
estéo sujeitos & obrigatoriedade de registro por essa agéncia reguladora e conforme o Descritivo Detalhado do Objeto, item 3.2. deste
Termo de Referéncia.

3.3.4.1.1. Deverdo ser fornecidos pela CONTRATADA também pipetas e ponteiras ou pipetas do tipo Pasteur para realizar a transferéncia
do material biol6gico para o tubo que vai no equipamento, caso seja necessario.

3.3.4.1.2. Deverao ser fornecidos tantos cartuchos quantos forem necessarios para a impressora que compde o conjunto de equipamento
e quaisquer outros materiais, caso sejam necessarios.

3.3.4.1.3. Caso o equipamento disponibilizado utilize gal&o de residuo liquido reutilizavel, a empresa devera fornecer galdes adicionais
destinados exclusivamente ao descarte, mediante solicitacdo do laboratério executor, objetivando minimizar a exposi¢cdo da equipe
técnica do laboratdrio ao manuseio de residuos e otimizar o fluxo de gerenciamento de residuos dos laboratérios, em conformidade com
as normas de biosseguranca aplicaveis.

3.3.4.1.4. Exclusivo para o ITEM 1 (testes de detecgdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae): a empresa devera fornecer os acessorios
para coleta do material bioldgico, incluindo tubo primério coletor universal para as amostras de urina, e informar os tempos e condi¢des
de armazenagem definidos para cada amostra, conforme instru¢des de uso do fabricante e/ou apresentando os trabalhos de validagdo do
insumo. De forma complementar, considerando tratar-se de procedimento especifico de coleta, a empresa também devera fornecer
videos instrucionais sobre o procedimento, a fim de promover a qualificagéo da coleta na Rede Nacional.

3.3.4.4.5. Exclusivo para os ITENS 2, 3 e 4 (cargas virais): Deverdo ser fornecidos pela CONTRATADA os tubos secundarios para
congelamento de amostras e que possam ser utilizados diretamente no equipamento que realiza a extragdo do material genético,
conforme o nimero de exames realizados em cada laboratério.

3.3.4.1.6. Se necessario para o procedimento de execug¢do da metodologia ofertada, a CONTRATADA devera fornecer conjuntos de
pipetas com volumes necessarios para execucdo de todas as etapas dos testes, conforme indicacéo da instrugcao de uso do produto. A
CONTRATADA fica responsavel pela calibragdo anual de todas as pipetas, incluindo o transporte de ida/volta, caso necessario, e pela
reposicdo enquanto estas sejam calibradas. Devera ser enviado ao DATHI/SVSA/MS um cronograma anual de calibracdo de pipetas no
prazo de 60 (sessenta) dias corridos apés a assinatura do contrato.

3.3.4.2. Todo material fornecido aos laboratorios, bem como a instru¢do de uso do produto, apostilas de treinamento e materiais
informativos deverdo estar em portugués do Brasil.

3.3.4.3. A empresa se responsabilizara pela entrega dos testes, controles e demais insumos diretamente a Rede de Laboratérios
(APENDICE 1), em quantitativo suficiente para garantir o atendimento da demanda mensal de cada Laboratério. Para isso, até o dia 05 de
cada més os Laboratorios preencherdo no Sistema de Controle Logistico de Insumos Laboratoriais (SISLOGLAB) do Ministério da Saude
os pedidos de ressuprimento. Até o dia 10 de cada més o Ministério da Saude encaminhara a empresa os pedidos que deverdo ser
atendidos pela empresa até o dia 20 de cada més com a entrega nos laboratorios.
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3.3.4.4. A empresa devera garantir a entrega de testes e insumos nos laboratérios com validade suficiente para manter a realizacao dos
exames sem interrupgoes.

3.3.4.5. Caso ocorra vencimento do material por motivacao devidamente justificada pelo laboratério da rede publica, esses deverdo ser
recolhidos pela empresa sem 6nus a Unido. Cabe a empresa a decisédo de coleta ou autorizagdo de descarte pelo proprio laboratério
detentor do estoque impossibilitado de uso, desde que ndo haja 6nus ao laboratério ou a Uniéo.

3.3.4.6. Caso haja fornecimento de equipamentos, insumos e acessorios que necessitem de manutencdo e/ou calibragcdo periddica, a
CONTRATADA ficara responsavel por realiza-las.

3.3.4.7. Caso haja necessidade de retirada dos equipamentos, insumos e/ou acessorios para manutencao e/ou calibracéo periddica, a
CONTRATADA devera promover a substituicdo do mesmo ou providenciar remanejamento das amostras durante o periodo do servico,
para outra localidade definida em conjunto com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenagdo do Estado/Municipio; sem prejuizo das
penalidades previstas no item 8 INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS, destes Termo de Referéncia.

3.3.4.8. Caso a CONTRATADA deixe de fornecer algum item necessério para a execugdo do exame, esta ficard responsavel pelo
remanejamento das amostras para outra localidade, definida em conjunto com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenacdo do Estado
/Municipio, até que o produto volte a ser fornecido; sem prejuizo das penalidades previstas no item 8 INFRACOES E SANCOES
ADMINISTRATIVAS, destes Termo de Referéncia.

3.3.4.15. Ao término do contrato, todo o material remanescente na Rede de Laboratérios (APENDICE 1), deverdo ser recolhidos pela
empresa, sem custos a Uniéo.

3.3.4.16 A CONTRATADA devera responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producdo, fornecimento e entrega dos
produtos, inclusive despesas de embarque e transporte, de embalagens, de frete e seguro, e, eventuais perdas ou danos.

3.3.5. ASSISTENCIA TECNICAICIENTIFICA:

3.3.5.1. A CONTRATADA devera fornecer garantia e assisténcia técnica, no intuito de manter a Rede de Laboratério em pleno
funcionamento;

3.3.5.2. A empresa contratada devera prestar servicos de assisténcia técnica e cientifica aos laboratérios indicados no APENDICE |, por
meio de linha telefénica (0800) e e-mail de acesso exclusivo aos operadores para pronto atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre
outros), garantindo seu funcionamento das 8:00 as 18:00 horas, de segunda a sexta-feira. Caso seja de interesse da empresa, outros
aplicativos de mensagens poderéo ser utilizados para essa finalidade, desde que se garanta o registro de chamados e rastreio dessas
informacdes.

3.3.5.3. O fluxo de atendimento da CONTRATADA devera seguir o disposto abaixo para todos as demandas dos chamados técnicos e
cientificos:

3.3.5.3.1. Atendimento inicial e/ou direcionamento a campo do(s) chamado(s) em no maximo 48 (quarenta e oito) horas;

3.3.5.3.2. Se houver necessidade de conserto ou manutencdo do equipamento, este(a) devera ser feito(a) em até 5 (cinco) dias Uteis
apos direcionamento inicial do chamado para qualquer localidade do pais, sem onerar a Unido e sem que haja prejuizo da rotina ou
paralisagao do servico.

3.3.5.3.3. Se houver necessidade de substituicdo do(s) equipamento(s) devera ser feita em até 7 (sete) dias Uteis apds direcionamento
inicial do chamado para qualquer localidade do pais, sem onerar a Unido e sem que haja prejuizo da rotina ou paralisacdo do servico.

3.3.5.3.4. Caso néo seja possivel consertar ou substituir o equipamento dentro dos prazos previstos nos itens anteriores, no intuito de
evitar a interrupcdo do atendimento, a CONTRATADA ficara responsavel pelo remanejamento imediato das amostras para outra
localidade da Rede Nacional (APENDICE ) em articulacdo com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenac&o do Estado/Municipio, enquanto o
equipamento ndo estiver operante.

3.3.5.4. A CONTRATADA devera prestar apoio técnico e cientifico aos laboratérios que apresentarem duvidas ou inconformidades na
analise critica do Controle Interno de Qualidade, citado neste Termo de Referéncia.

3.3.5.4.1. Para analise critica do Controle Interno de Qualidade, em consonancia com o disposto na RESOLUQAO ANVISA N° 978, DE 6
de junho DE 2025 e suas atualiza¢gbes, a Rede de Laboratdrios é orientada, pelo Ministério da Saude, a utilizar o Gréfico de Levey-
Jennings com aplicagdo das Regras de Westgard. Adicionalmente, orienta-se que os resultados dos controles também sejam avaliados
em relagdo as especificages da qualidade analitica, como o coeficiente de variacéo analitico, previstas em bula pelo proprio fabricante. A
partir das andlises criticas feitas por cada laboratério, nas situacdes em que ndo forem consideradas aceitaveis as variagdes nos
resultados dos controles, a recomendacgédo nacional é de que a rotina correspondente tenha seus resultados descartados.

3.3.5.4.2 Caso a CONTRATADA disponha de outra ferramenta que permita realizar continuamente a analise critica do Controle Interno de

Qualidade, de acordo com sua metodologia, esta devera sinalizar ao DATHI/SVSA/MS por meio do e-mail diagnostico@aids.gov.br para
avaliacdo da implementagao junto a Rede Nacional.
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3.3.5.5. A empresa devera enviar mensalmente, até o dia 10 de cada més, um relatério analitico dos chamados realizados pelos
laboratérios, através da linha telefénica (0800) e/ou e-mail, ao DATHI/SVSA/MS, constando data/hora de abertura do chamado, descritivo
detalhado do problema relatado pelo laboratério (e se houve perda de teste), a acao tomada pela empresa para solugao do problema e
data/hora de fechamento do chamado. Uma reunido mensal (presencial ou online) devera ser realizada entre a empresa e o DATHI/SVSA
/MS com data/hora a ser estabelecida entre as partes, para discussdo dos chamados e demais assuntos relacionados a rede.

3.3.5.6. A empresa contratada devera prestar servicos de manutengdes periddicas dos equipamentos a cada 6 (seis) meses, salvo se 0o
manual do fabricante mencionar periodicidade menor ou maior. Nesse caso, as manutencdes periddicas deverdo ser realizadas conforme
orientacdo do fabricante expressa no manual do equipamento. As manutengdes corretivas deverdo ser realizadas quando forem
solicitadas pelos usuarios através de abertura de chamados.

3.3.5.7. O cronograma das manutencdes periddicas dos equipamentos devera ser encaminhado ao DATHI/SVSA/MS apés a instalagcdo
de todos os equipamentos. Apos as manuteng@es periddicas, a empresa devera enviar um relatério analitico detalhado ao DATHI/SVSA
IMS (diagnostico@aids.gov.br).

3.3.5.8. Caso haja a necessidade de remanejamento dos equipamentos instalados pela CONTRATADA, devido a mudanca de endereco
da instituicdo, reforma, readequacéo da estrutura fisica ou infortinio do laboratério, ficar4 a cargo da empresa todas as despesas do
remanejamento, sem prejuizo ou énus a Unido, e devera ser realizada num prazo méaximo de 30 dias a partir da data da solicitagdo, para
qualquer localidade do pais.

3.3.5.9. Com a finalidade de garantir a qualidade do servigo prestado aos usuarios do SUS, o DATHI/SVSA/MS viabiliza o programa de
Avaliacéo Externa da Qualidade (AEQ), composto por rodadas tedricas e praticas. A AEQ é uma atividade de avaliacdo do desempenho
de sistemas analiticos com foco institucional, obrigatorio e ndo punitivo, que permite o aperfeigoamento continuo por meio da identificacéo
de problemas e a elaboragdo de acdes corretivas e preventivas, quando necessarias. O objetivo dessa avaliagdo € identificar se os
laboratérios estédo trabalhando de forma homogénea, se os técnicos foram bem treinados, se existe algum problema no equipamento
utilizado na rotina, ou mesmo alguma irregularidade nos equipamentos de suporte (geladeira, freezer, vortex, etc.) que possam impactar a
execucgédo dos exames, de forma a garantir a qualidade dos resultados.

3.3.5.9.1. As rodadas tedricas consistem no envio de um questionario relacionado com as etapas pré-analitica, analitica e pds-analitica
dos exames executados na rede.

3.3.5.9.1.1. As questdes das rodadas tedricas sao elaboradas pelo provedor do programa de AEQ, ficando as equipes técnicas do DATHI
ISVSA/MS e da CONTRATADA, responsaveis por revisar as questdes tedricas propostas em conformidade com os objetivos da rodada e
com o preconizado na bula de cada ensaio.

3.3.5.9.2. As rodadas praticas consistem no envio aos laboratérios da rede, de um conjunto de amostras com resultados pré-
determinados, pelo laboratério produtor do painel de AEQ. Os laborat6rios devem executar as amostras conforme o protocolo padrdo da
CONTRATADA e, ao final, registrar os resultados obtidos no formulario eletrénico de resposta.

3.3.5.9.3. Apos publicacao do resultado da AEQ, a equipe técnica do DATHI/SVSA/MS indicara via oficio para a empresa vencedora 0s
laboratérios reprovados na avaliacao.

3.3.5.9.4. Incialmente, a CONTRADADA devera fazer uma avaliacéo dos resultados de cada um dos reprovados e propor ao DATHI/SVSA
IMS um planejamento, em até 5 (cinco) dias Uteis, para o atendimento da assessoria técnica e cientifica, informando modalidade de
atendimento (presencial ou a distancia), incluindo uma justificativa da escolha. O DATHI/SVSA/MS avaliara o planejamento e se
manifestara sobre a proposta para que a CONTRATADA possa seguir com as abordagens junto aos laboratdrios.

3.3.5.9.5. Apds o alinhamento inicial com o DATHI/SVSA/MS, a CONTRATADA devera prestar, em até 20 (vinte) dias Uteis, servigo de
assessoria técnica e cientifica aos laboratérios que forem reprovados na AEQ tedrica e/ou pratica, com a finalidade de solucionar todas
as questdes que podem estar impedindo a geracéo de resultados com qualidade por esses laboratérios indicados pelo DATHI/SVSA/MS,
inclusive realizando retreinamento dos profissionais, caso seja necessario.

3.3.5.9.7. Ao final dos atendimentos, a empresa devera encaminhar ao DATHI/SVSA/MS, em até 5 (cinco) dias Uteis, um relatdrio técnico
sobre o servigo prestado. O relatorio final devera estar discriminado por laboratério, conter data do atendimento, profissionais presentes,
problemas identificados, acdes adotadas pela empresa, bem como avaliagdo do equipamento, avaliacdo da infraestrutura do laboratério
(incluindo avaliacéo dos equipamentos acessorios da rotina), avaliacdo geral das boas praticas laboratoriais, avaliagdo da execucédo do
teste de acordo com a metodologia do fornecedor e, por fim, sugestdes de melhoria.

3.3.6. TREINAMENTO:

3.3.6.1. A CONTRATADA devera promover prestacéo de servicos de treinamento a todos os laboratérios da rede (APENDICE |) em sua
metodologia quando do inicio do servigo e quando solicitado pelo laboratério e/ou DATHI/SVSA/MS.

3.3.6.2. A CONTRATADA devera prestar servigo de treinamento a todos os laboratérios da rede em sua metodologia, conforme proposta
da licitante, mantendo sempre, pelo menos, 2 (dois) profissionais treinados para cada laboratério ou para cada exame/protocolo caso
sejam equipes distintas.
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3.3.6.3. Os testes utilizados nos treinamentos ndo deverdo ser contabilizados para faturamento, ficando a cargo da empresa. Caso a
empresa opte por utilizar amostras biolégicas em treinamento, devem ser utilizadas amostras preferencialmente com resultado conhecido.

3.3.6.4. O treinamento inicial devera ser presencial, com contetdo teérico e pratico, podendo ocorrer em um centro de treinamento ou no
préprio laboratério, considerando a rede de laboratérios descrita no APENDICE |, sendo que o mesmo se aplicara para cada novo
profissional que venha a compor o laboratério. O treinamento no formato online somente podera ser realizado nos casos em que a equipe
técnica ja tiver treinamento pratico anterior presencial de pelo menos um profissional, devendo a empresa garantir que esse formato seja
suficiente para assegurar a correta operagdo do equipamento e a obtengdo de resultados confiaveis.

3.3.6.5. A duragdo do treinamento devera ser suficiente para garantir a qualidade dessa certificacéo técnica e € necessaria comprovacgao
do aproveitamento de pelo menos 80% através de uma avaliacdo teorica e pratica, com emissdo de certificado ao final do treinamento.
Seré de responsabilidade da empresa o custeio do transporte, hospedagem e alimentacdo dos participantes durante o treinamento, caso
ocorra fora do laboratério.

3.3.6.6. Para cada unidade laboratorial indicada no APENDICE |, a empresa vencedora devera encaminhar ao DATHI/SVSA/MS o
COMPROVANTE DE TREINAMENTO OPERACIONAL conforme APENDICE 1V, listando os profissionais habilitados no treinamento. A
documentacado devera ser enviada, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos apés a data do treinamento, ao e-mail diagnostico@aids.gov.
br.

3.3.6.7. O agendamento dos treinamentos devera seguir as datas estabelecidas no cronograma de instalagdo dos equipamentos,
garantindo que os profissionais estejam aptos para operar 0 equipamento assim que instalado.

3.3.6.8. No caso de eventual troca de profissionais executores, a empresa devera realizar treinamento considerando o formato
mencionado anteriormente. A solicitagdo de treinamento, nesses casos, sera previamente avaliada e autorizada pelo DATHI/SVSA/MS e
devidamente formalizada a empresa. Esta tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de comunicacdo do DATHI/SVSA/MS, para
agendar e realizar o treinamento junto ao laboratorio solicitante, salvo nos casos em que o laboratério solicitar prazo superior.

3.3.6.9. Os testes utilizados nos treinamentos séo de responsabilidade da empresa e ndo devem gerar 6nus a Unido.

3.3.6.10. Caso os profissionais dos laboratérios ja possuam treinamento presencial na referida metodologia, a empresa devera promover
atualizacdo do contetdo através de cursos online de educagdo continuada, incluindo avaliagdo tedrica do conteldo e certificado de
concluséo do curso. Sera aprovado o técnico que obtiver aproveitamento de 80% na avaliagcao tedrica do curso.

3.3.6.11. De forma a cumprir a legislacdo sanitaria vigente disposta na RESOLUCAO ANVISA N° 978, DE 6 de junho DE 2025 e
atualizacGes futuras, a contratada devera realizar treinamentos para atualizagdo do contetido dos profissionais previamente capacitados,
com frequéncia minima anual. Esta podera ser realizada através de curso presencial ou online de educacdo continuada, mantendo
registros de presenca dos profissionais envolvidos, que devem ser apresentados ao DATHI/SVSA/MS em até 30 dias apds cada
treinamento.

3.3.6.12. A empresa devera apresentar ao DATHI/SVSA/MS todos os materiais para treinamento, como: apostilas (duas versdes
impressas e um arquivo .pdf), aulas e forma de avaliagdo, constando todas as etapas da realizacdo do exame, desde a coleta das
amostras até a liberacéo do resultado do exame.

3.3.4.13. Para cada unidade laboratorial indicada para treinamento, a empresa vencedora devera disponibilizar, no minimo, 1 (uma)
versdo impressa da apostila do treinamento. Em caso de novo treinamento por mudanca de metodologia, ou quando houver necessidade
de atualizacdo do material, a empresa devera fornecer uma nova versdo impressa ao laboratorio treinado, incluindo as atualizaces
necessarias.

3.3.6. DA COMUNICAGAO:

3.3.6.1. A comunicagdo entre a Contratada e o Ministério da Salde sera por meio do endereco eletrénico fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br
guanto aos temas relacionados ao contrato e pagamento e por meio do endereco eletrdnico diagnostico@aids.gov.br quanto aos temas
técnicos e rede de laboratoérios;

3.3.7. DA MEDICAO DO SERVICO:

3.3.7.1. A CONTRATADA devera enviar via e-mail a fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br “Relatério Mensal de Execucéo dos Exames”, com o
quantitativo realizado no periodo, por equipamento;

3.3.7.2. O DATHI/SVSA/MS analisara o “Relatério Mensal de Execugdo de Exames” e considerara como exames realizados apenas
qguando houver a liberagdo do resultado no sistema de informagéo oficial.

3.3.7.3. Apls a andlise do “Relatério Mensal de Exames”, o DATHI/SVSA/MS informara a CONTRATADA o quantitativo devera ser
faturado.

3.3.7.4. A glosa sera realizada com base nos resultados indeterminados ou inconclusivos, conforme descrito no item 7.1.3.
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3.3.7.5. As regras em relacdo as multas e sancdes estdo determinadas no item 8 — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS,
destes Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
SUSTENTABILIDADE:

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser atendidos 0s seguintes requisitos,
que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

SUBCONTRATAGAO:
4.2. E permitida a subcontratacéo de servico de transporte de material biol6gico;

4.3. E vedada a sub-rogacdo completa ou da parcela principal da obrigacéo, a qual consiste na execucéo das testagens descritas no
quadro do item 1.1.

4.4. Entende-se por subcontratagdo de servigo de transporte de material biolégico (amostra dos pacientes), aquele realizado para levar a
(s) amostra(s) dos pontos de recolhimento, indicados no APENDICE |, até o laboratério executor do(s) exames(s);

4.5. A subcontratacao de partes do objeto ndo libera a Contratada de quaisquer responsabilidades legais e contratuais, ou seja, esta
responde a Administragao Publica pela parte que subcontratou;

4.6. O transporte deve obedecer aos padrdes sanitarios em conformidade com a RDC n° 504/2021, que dispde sobre regulamento
sanitario para transporte de material biologico humano e legislagéo pertinente.

4.7. A subcontratagdo depende de autorizagdo prévia da Contratante, a quem incumbe avaliar se a subcontratada cumpre os requisitos
de qualificacéo técnica, além da regularidade fiscal e trabalhista, necessérios a execugéo do objeto.

4.8. Em qualquer hipdtese de subcontratacdo, permanece a responsabilidade integral da Contratada pela perfeita execugdo contratual,
cabendo-lhe realizar a supervisdo e coordenacdo das atividades da subcontratada, bem como responder perante a Contratante pelo
rigoroso cumprimento das obriga¢des contratuais correspondentes ao objeto da subcontratacéo;

4.9. A licitante vencedora devera subcontratar Microempresas e Empresas de Pequeno Porte, nos termos do art. 7° do Decreto n° 8.538,
de 2015, apenas na fase de recolhimento, armazenamento e transporte das amostras, atendidas as disposi¢cdes dos subitens acima, bem
como as seguintes regras:

4.10. As microempresas e as empresas de pequeno porte a serem subcontratadas deverao ser indicadas e qualificadas pelos licitantes no
momento da apresentacao das propostas, com a descricdo dos bens e servigos a serem fornecidos e seus respectivos valores;

4.11. No momento da habilitacdo e ao longo da vigéncia contratual, sera apresentada a documentagdo de regularidade fiscal das
microempresas e empresas de pequeno porte subcontratadas, sob pena de rescisdo, aplicando-se o0 prazo para regularizagdo previsto no
§ 1° do art. 4° do Decreto n° 8.538, de 2015;

4.12. A empresa Contratada se comprometera a substituir a subcontratada, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, na hipotese de extin¢éo
da subcontratacdo, mantendo o percentual originalmente subcontratado até a sua execugédo total, notificando o érgdo ou entidade
Contratante, sob pena de rescisdo, sem prejuizo das sanc¢des cabiveis, ou a demonstrar a inviabilidade da substitui¢cdo, hipétese em que
ficara responsavel pela execucao da parcela originalmente subcontratada;

4.13. A Contratada devera encaminhar semestralmente cépias dos contratos utilizados para transporte de amostras bioldgicas
contingenciadas no caso de parada de algum equipamento fornecido e o alvara das empresas subcontratadas esta finalidade;

4.14. A exigéncia de subcontratagdo ndo sera aplicavel quando o licitante for:
4.14.1. Microempresa ou empresa de pequeno porte;

4.14.2. Nao se admite a exigéncia de subcontratagdo para o fornecimento de bens, exceto quando estiver vinculado a prestacdo de
Servigos acessorios;

4.14.3. Os empenhos e pagamentos referentes as parcelas subcontratadas serdo destinados diretamente as microempresas e empresas
de pequeno porte subcontratadas.

GARANTIA DA CONTRATAGAO:

4.15. Sera exigida a garantia da contratagdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021, com validade durante a
execucdo do contrato e 90 (noventa) dias apds término da vigéncia contratual, podendo o Contratado optar pela caugcao em dinheiro ou
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em titulos da divida publica, seguro-garantia, fianca bancaria ou titulo de capitalizacéo, em valor correspondente a 5% (cinco por cento)
do valor total da contratagéo.

4.16. Em caso opc¢ao pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenté-la, no maximo, até a data de assinatura do contrato.
4.16.1. A apdlice de seguro-garantia permanecera em vigor mesmo que o Contratado ndo pague o prémio nas datas convencionadas.

4.16.2. Caso o adjudicatario ndo apresente a apolice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato, ocorrerd a preclusdo do
direito de escolha dessa modalidade de garantia.

4.16.3. A apodlice de seguro-garantia devera acompanhar as modificacGes referentes a vigéncia do contrato principal mediante a emissao
do respectivo endosso pela seguradora.

4.16.4. Sera permitida a substituicdo da apodlice de seguro-garantia na data de renovagédo ou de aniversario, desde que mantidas as
condig¢8es e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fiqgue descoberto, ressalvados os periodos de suspenséo contratual.

4.16.5. Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apolice de seguro de garantia antes da assinatura do
contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do Contratante, contado da
assinatura do contrato, comprovante de prestacdo de garantia nas modalidades de caugdo em dinheiro ou titulos da divida publica, fianga
bancéria ou titulos de capitalizago.

4.17. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida pelo Contratado, devera ser efetuada em favor do
Contratante, em conta especifica na Caixa Econémica Federal, com corregdo monetéria.

4.18. Caso a opcao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob a forma escritural, mediante registro em
sistema centralizado de liquidagéo e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econdmicos,
conforme definido pelo Ministério competente.

4.19. No caso de garantia na modalidade de fianca bancaria, deverd ser emitida por banco ou instituicdo financeira devidamente
autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa rentncia do fiador aos beneficios do artigo 827 do
Cadigo Civil.

4.20. Na hip6tese de opcéo pelo titulo de capitalizacdo, a garantia devera ser custeada por pagamento Unico, com resgate pelo valor total,
sob a modalidade de instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizacdo regulamente constituidas e autorizadas pelo

Governo Federal.

4.20.1. O titulo de capitalizacéo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condi¢Bes gerais € o nimero do processo
administrativo sob o qual o plano de capitalizacédo foi aprovado pela Susep (art. 89, Ill, da Circular SUSEP n° 656, de 11 de marco de
2022).

4.21. A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de néo aceitagdo, o pagamento de:

4.21.1 . prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigacées nele previstas;
4.21.2. multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administracédo a contratada; e

4.21.3. obrigacdes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndo adimplidas pelo Contratado.

4.22. Em caso de seguro-garantia, a apolice devera ter cobertura para pagamento direto ao empregado apds decisdo definitiva em
processo administrativo que apure montante liquido e certo a ele devido em razdo de inadimpléncia do Contratado, independentemente
de transito em julgado de deciséo judicial.

4.23. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogagdo de sua vigéncia, a garantia devera ser ajustada ou renovada, no prazo
maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, contado da data de assinatura do termo aditivo ou da emissdo do
apostilamento, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratacao.

4.24. Na hipotese de suspenséo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administragéo, o Contratado ficara desobrigado de renovar
a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execug¢do ou o adimplemento pela Administracéo.

4.25. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacdo, o Contratado obriga-se a fazer a
respectiva reposicao no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do Contratante, contados da data
em que for notificada.

4.26. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacao que rege a matéria.

4.26.1. O emitente da garantia ofertada pelo Contratado devera ser notificado pelo Contratante quanto ao inicio de processo
administrativo para apuragéo de descumprimento de clausulas contratuais.
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4.26.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdlice, sua caracterizagdo e comunicacao
poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados 0s prazos
prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

4.27. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da carta fianca, autorizacéo para a liberacéo de importancias depositadas em dinheiro a
titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitalizacdo, acompanhada de declaracdo do Contratante, mediante termo
circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do contrato.

4.27.1. A extingdo da garantia na modalidade seguro-garantia observara a regulamentacao da Susep.
4.27.2 . A Administracao devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia da apdlice.

4.28. A garantia somente sera liberada ou restituida apés a fiel execugdo do contrato ou apds a sua extincdo por culpa exclusiva da
Administracdo e, quando em dinheiro, seré atualizada monetariamente.

4.28.1. Em se tratando de servigos executados com dedicacdo exclusiva de mao de obra, a garantia somente sera liberada ante a
comprovagado de que o Contratado pagou todas as verbas rescisorias decorrentes da contrata¢éo, sendo que, caso esse pagamento nao
ocorra até o fim do segundo més apos o encerramento da vigéncia contratual, a garantia devera ser utilizada para o pagamento dessas
verbas trabalhistas, incluindo suas repercussdes previdenciarias e relativas ao FGTS, observada a legislacao que rege a matéria;

4.28.2. Também podera haver liberagdo da garantia se a empresa comprovar que os empregados serdo realocados em outra atividade de
prestagéo de servigos, sem que ocorra a interrupgédo do contrato de trabalho;

4.28.3. Por ocasiao do encerramento da prestacdo dos servicos Contratados, a Administracdo Contratante podera utilizar o valor da
garantia prestada para o pagamento direto aos trabalhadores vinculados ao contrato no caso da nao comprovacao: (1) do pagamento das
respectivas verbas rescisorias ou (2) da realocacao dos trabalhadores em outra atividade de prestacdo de servicos.

4.29. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste Termo de Referéncia.

4.3. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo Contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou
aplicar san¢des a contratada.

4.31. A garantia de execucdao é independente de eventual garantia do produto ou servigco prevista neste Termo de Referéncia.
VISTORIA:

4.32. Nao ha necessidade de realizagdo de avaliagéo prévia do local de execucao dos servigos.

EXIGENCIA DE AMOSTRA:

4.33. O licitante classificado em primeiro lugar na fase de lance sera informado por meio de mensagem no site compras.gov.br pelo
pregoeiro quanto a habilitacdo técnica e quanto a participacdo da Fase de Avaliacdo da Amostra, para garantir que o produto ofertado
cumpra tecnicamente as exigéncias do edital;

4.34. A empresa licitante classificada em primeiro lugar no certame devera informar, no prazo maximo de até 07 (sete) dias Uteis a partir
da mensagem do pregoeiro no sistema do comprasnet quando da classificacdo da empresa (via chat), um local, preferencialmente em
Brasilia/DF, onde a equipe do DATHI/SVSA/MS acompanharda a demonstracdo do ensaio desde o inicio da realizagdo do teste até a
emissdo do resultado, para cada um dos itens, e incluir sugestédo de data e horario.

4.34.1. Caso a empresa nao tenha equipamento instalado em Brasilia/DF, o prazo estabelecido em 4.35. pode ser prorrogado a critério do
DATHI/SVSA/MS.

4.34.2. Caso a empresa ndo possua em sua estrutura um laboratério ou ndo possa indicar local com equipamento instalado para o
ensaio, sera indicado pelo DATHI/SVSA/MS um local para a instalagéo do equipamento e realizagéo do ensaio.

4.35.3. Cabe a empresa a responsabilidade de instalagdo dos equipamentos e fornecimento de todos 0s insumos/acessorios necessarios
para a realizacé@o de todo o ensaio.

4.35. O DATHI/SVSA/MS tera até 3 (trés) dias Uteis, apds informado pelo pregoeiro, para confirmar disponibilidade na data e horario
sugeridos pelo licitante, e informar ao pregoeiro para que sejam divulgadas essas informagBes para a empresa no sistema do
comprasnet.

4.36. Para a demonstracdo do exame/testagem, a empresa devera realizar 01 (um) ensaio completo para os itens 2, 3 e 4. Para o item 1,
a empresa devera realizar pelo menos 3 testes com amostras sabidamente positivas e negativas para C. trachomatis e N. gonorrhoeae
para cada tipo de coletor necessario conforme descricdo das amostras exigidas em edital. Caso a empresa ndo tenha essas amostras
citadas, o DATHI/SVSA/MS indicara um laborat6rio para fornecimento das amostras.

4.37. A empresa deve apresentar estudos realizados para a validagéo do kit.
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4.38. Durante a Fase de Avalicdo da Amostra, serdo avaliados:

a) A composicao do kit/teste, a forma de apresentacdo e as condi¢cdes de armazenamento e utilizagdo, sendo que todas as etiquetas
externas deverdo estar em lingua portuguesa do Brasil;

b) As instrugGes de uso do kit que deverdo ser apresentadas em lingua portuguesa do Brasil. Nela deverdo constar: metodologia do teste,
sensibilidade, especificidade, limites de deteccao e quantificacdo, volume e tipo de amostra utilizada, condicdes de armazenamento da
amostra, preparacdo da amostra, calibragdo do equipamento, controle de qualidade, estudos realizados para a validacdo do kit e demais
informacdes imprescindiveis para correta execucéo do teste;

c) Os itens assessorios, necessarios para a coleta da amostra e execucdo do exame (insumos e acessorios), quanto a sua forma de
apresentacdo, condi¢des de armazenamento e utilizagdo, sendo que todas as embalagens ou etiquetas deverdo estar em lingua
portuguesa do Brasil;

d) O(s) equipamento(s) quanto:

i) A capacidade de realizar extracdo automatizada do material genético C. trachomatis e N. gonorrhoeae, HIV, HCV e HBV, conforme
descrito na bula do produto;

ii) A capacidade de realizar deteccao simultanea e diferencial da C. trachomatis e N. gonorrhoeae;
iii) A capacidade de realizar quantificacdo do material genético HBV, HCV e HIV;

iv) A ndo necessidade de intervencdo do usudrio durante o processo, excetuando-se a de suprir 0 equipamento com 0s reagentes e de
inser¢éo da(s) amostra(s), conforme informado na bula do produto;

V) A capacidade de pipetagem automatica da mistura de amplificagdo, montagem da reacéo e leitura no equipamento;
vi) A capacidade de realizar as rea¢des sem que ocorra perda de reagentes e insumos;

vii) A capacidade de absorcdo das demandas mensais previstas para os laboratérios do APENDICE |. Caso seja necessario mais de um
modelo de plataforma considerando as diferentes capacidades de absor¢cdo das demandas mensais de exames previstas para 0s
laboratérios do APENDICE |, a empresa devera considerar a apresentacéo de todos eles na Fase de Avaliagédo de Amostra;

e) A previsao em instrucdo de uso do produto quanto a necessidade de uso de outros equipamentos para a realizacdo da metodologia
(fornecidos e nédo fornecidos);

f) O(s) manual(is) do(s) equipamento(s) que devera(do) estar impresso(s) e em lingua portuguesa do Brasil e conter as instrucdes
detalhadas de utilizacdo do equipamento;

g) Os materiais de treinamento (apostilas impressas, aulas, forma de avaliacdo), constando todas as etapas da realizagdo do exame,
desde a coleta das amostras até a liberagao do resultado do exame;

j) O software de analise que ndo devera permitir alteragdes feitas pelo usuario;
k) O checklist com os requisitos necessarios para a instalagao do equipamento nos laboratorios.

4.39. Caso ocorra alguma falha na deteccao e/ou quantificacdo (quando aplicavel) dos referidos patdogenos durante a realizacdo do
exame, o operador deverd ser capaz de identificar a causa do problema no manual de utilizagdo do(s) equipamento(s) e proceder a
repeticdo da reacdo, conforme determinado em seu protocolo, até a obtencao do resultado final do exame.

4.40. Caso a empresa habilitada documentalmente para a Fase de Avaliacdo da Amostra ndo atenda aos requisitos de caracteristicas
técnicas do produto descritas neste Termo de Referéncia, a empresa serd desclassificada. Assim, a proxima empresa classificada no
certame serd convocada para apresentar a devida documentacdo e assim sucessivamente, até que se encontre proposta que atenda as
especificidades descritas.

4.41. O DATHI/SVSA/MS comunicara ao pregoeiro a aprovagéo ou reprovacao técnica da avaliagdo da amostra mediante apresentacao
do Parecer Técnico até 5 (cinco) dias Uteis apds realizacdo do procedimento de analise da amostra para que seja divulgado no sistema
Comprasnet o resultado.

4.42. Os resultados das avaliagfes das amostras serdo divulgados por meio de mensagem no sistema Comprasnet, em até 2 (dois) dias
Uteis do recebimento do Parecer Técnico pelo pregoeiro.

4.43. A Fase de Avaliacdo de Amostra poderd ndo ocorrer, caso a vencedora do certame aprovada nas fases anteriores (prego e
habilitagdo documental) j& tenha sido fornecedora dos objetos contratados e atenda tecnicamente aos objetos.
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5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
CONDICOES DE EXECUCAO

5.1. A execucao do objeto seguird a seguinte dinamica:

5.1.1. De 1° a 5 de cada més todos os Laboratérios da Rede Nacional, preencherdo os Sistema de Controle Logistico de Insumos
Laboratoriais (SISLOGLAB), para prestarem contas da utilizagdo dos testes e insumos.

5.1.2. Do dia 6 a 10 de cada més o DATHI/SVSA/MS fara a andlise dos dados inseridos pelos Laboratérios no SISLOGLAB.

5.1.3. Até o dia 10 de cada més o DATHI/SVSA/MS encaminhara a empresa a pauta de distribuicdo dos testes aos Laboratérios da Rede,
conforme indicado no APENDICE I.

5.1.4. A empresa terd até o dia 20 de cada més para realizar a entrega dos testes e insumos necessarios para a realizacdo dos exames
nos Laboratorios da Rede, conforme indicado no APENDICE 1.

5.1.5. Os Laboratérios da Rede realizardo os exames e registrardo os dados dos exames (resultados) nos sistemas de informacdes
oficiais do Ministério da Saude, sendo o SISCEL para o ITEM 2 e 0 GAL para os ITENS 1, 3 e 4.

5.1.6. A partir do dia 12° de cada més o DATHI/SVSA/MS analisara os dados (resultados de exames liberados) inseridos no SISCEL e
no GAL para a realizacdo do pagamento dos exames realizados no més anterior.

5.1.7. A partir do dia 1° de cada més a empresa analisara os dados registrados em seus sistemas de informacgéo para o faturamento do
més e encaminhara ao DATHI/SVSA/MS, que ird confrontar os dados e liberar a emissdo da nota fiscal.

5.1.7.1. A empresa contratada devera enviar para o DATHI/SVSA/MS, até o dia 15 do més subsequente, os relatérios gerenciais
extraidos dos equipamentos para fins de contabilizacdo dos testes executados em cada equipamento.

5.1.8. Para fins de pagamentos o DATHI/SVSA/MS considerara o processo descrito no item 7 deste Termo de Referéncia.

LOCAL E HORARIO DA PRESTA(;Z\O DOS SERVICOS

5.2. O servico sera prestado nos locais indicados no APENDICE |.

ROTINAS A SEREM CUMPRIDAS

5.3. A execucdao contratual observara as rotinas indicas no item 5.1, deste Termo de Referéncia.

MATERIAIS A SEREM DISPONIBILIZADOS

5.4. Para a perfeita execucao dos servicos, o Contratado devera disponibilizar os materiais, equipamentos, necessarios, nas quantidades
estimadas e quali@ades a seguir estabelecidas, promovendo sua substituicdo quando necessério, conforme indicas no item 3.3. OBJETO
DA CONTRATACAO, deste Termo de Referéncia.

INFORMAGCOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

5.5. A demanda do Ministério da Saude tem como base as seguintes caracteristicas:

5.5.1. Descricao do servigo de cada exame (item 1, 2, 3 e 4);

5.5.2. Quantidade, valor unitario do exame e total do servi¢o;

5.5.4. Descri¢cdo dos impostos;

5.5.5. Validade e data da proposta;

5.5.6. Dados técnicos do item relacionado na proposta;

5.5.7. Aceite das condi¢Oes técnicas deste Termo de Referéncia;

5.5.8. N&o sera permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em consorcio, qualquer que seja a sua forma de constituicao,
inclusive controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si;

5.5.9. N&o sera utilizado o Sistema de Registro de Preco, pois a presente contratacdo de servico ndo se enquadra em nenhuma das
hipoteses previstas nos incisos do art. 3° do decreto 7.892, de 23 de janeiro de 2013;

5.5.10. A contratacdo de servigco caracteriza-se como um fornecimento de servico sem mé&o-de-obra exclusiva. Entende-se por
fornecimento de servico sem mao-de-obra exclusiva, segundo a Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 05/2017, aquele que, via de regra,
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ndo héa alocacao continua de empregados da Contratada nas dependéncias do Ministério da Saude, nem dedicagdo exclusiva, justamente
por tratar-se a presente contratacdo de servigo a realizacao de testagem diretamente nas dependéncias da Contratada.

ESPECIFICAGAO DA GARANTIA DO SERVICO

5.6. O prazo de garantia contratual dos servi¢os, complementar a garantia legal da Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de
Defesa do Consumidor), sera de, no minimo 06 (seis) meses, contado a partir do primeiro dia Util subsequente a data do recebimento
definitivo do objeto.

PROCEDIMENTO DE TRANSICAO CONTRATUAL E FINALIZACAO DO CONTRATO

5.7. Os procedimentos de transi¢éo e finalizagdo do contrato constituem-se das seguintes etapas:

5.4.1. Quando houver novo processo de compra, sera informado a empresa o novo fornecedor do servico;

5.7.2. Sera alinhado entre o DATHI/SVSA/MS o cronograma de transi¢éo contratual, que ocorrerd de forma gradativa.

5.7.3. Em caso de rescisdo ou ndo renovacdo contratual, a Contratada obriga—se a prestar para o Contratante ou a terceiro por ele
designado, toda a assisténcia a fim de que os servicos continuem sendo prestados sem interrupgdo ou efeito adverso e que haja
transferéncia ordenada de conhecimento dos servigos para o Contratante ou a seu designado;

5.7.4. A Contratada, juntamente com o Contratante, devera elaborar um plano de transicéo contratual em até 30 (trinta) dias a contar da
data de notificagdo por escrito do Contratante;

5.7.5. O plano de transi¢éo contratual devera contemplar todas as atividades necessarias para transicdo dos servicos sem interrup¢éo ou
efeito adverso;

5.7.6. O plano de transigdo contratual, cronograma e horéarios dos eventos deverdo ser previamente aprovados pelo CONTRATANTE;

5.7.7. E de responsabilidade da Contratada a execucdo do plano de transigéo contratual, a prestacdo de servicos de operacéo assistida,
bem como a garantia do repasse bem-sucedido de todas as informacgdes necessarias a continuidade dos servigos pelo Contratante (ou
empresa por ele designada);

5.7.8. O plano de transi¢do contratual e sua execugdo deverdo ser viabilizados sem 6nus adicionais ao Contratante;

5.7.9. E de responsabilidade do Contratante indicar para a Contratada as pessoas que serdo receptores dos Servicos previstos no
repasse de conhecimento descrito no plano de transi¢éo contratual;

5.7.10. O fato de a Contratada ou quaisquer de seus representantes nao cooperarem, ou reterem qualquer informacéo ou dado solicitado
pelo Contratante que venha a prejudicar, de alguma forma, o andamento da transicao das tarefas e servicos para um novo prestador,
constituira quebra de contrato, sujeitando-a as responsabilidades em relagédo a todos os danos causados ao Contratante por esta falha,
sem prejuizo das demais penalidades contratuais previstas;

5.7.11. A elaboragédo e a execucdo do plano de transicdo contratual ocorrerdo em paralelo ao atendimento das ordens de servigos
demandadas pelo Contratante;

5.7.12. O Contratante reserva-se o direito de reduzir ou dispensar o plano de transi¢cdo contratual, desde que o novo provedor contratado
venha a comprovar que detém pleno dominio sobre as atividades previstas em contrato;

5.7.13. Caso a Contratante ndo promova adequadamente a transferéncia de conhecimento, serédo aplicadas as sancdes previstas em lei,
no contrato e neste Termo de Referéncia.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato deveréa ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da Lei n® 14.133, de
2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucdo sera prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicag@es entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que 0 ato exigir tal formalidade,
admitindo-se o uso de mensagem eletrdnica para esse fim.

6.4. O 6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
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6.5. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou entidade poderd convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentag¢édo do plano de fiscalizag@o, que contera informacdes acerca das obrigacdes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagéo, das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execucédo da contratada, quando
houver, do método de afericao dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

PREPOSTO

6.6. A Contratada designara formalmente o preposto da empresa, antes do inicio da prestacdo dos servicos, indicando no instrumento os
poderes e deveres em relagdo a execugao do objeto contratado.

6.7. A Contratada devera manter preposto da empresa no local da execucéo do objeto durante toda o periodo, a vigéncia do contrato,
conforme art. 118, da Lei 14.133/21.

6.8. A Contratante podera recusar, desde que justificadamente, a indicagdo ou a manutencéo do preposto da empresa, hipétese em que a
Contratada designara outro para o exercicio da atividade.

ROTINAS DE FISCALIZA(;AO
6.9. A execucéo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos.
FISCALIZACAO TECNICA

6.10. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucao do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas no
contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragéo.

6.11. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execugéo do
contrato, com a descricao do que for necessario para a regularizacéo das faltas ou dos defeitos observados.

6.12. Identificada qualquer inexatid&do ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificagbes para a corre¢éo da execucao do
contrato, determinando prazo para a corregao.

6.13. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisdo ou adocdo de
medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

6.14. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugdo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato
comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.15. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua responsabilidade, com
vistas a renovacao tempestiva ou a prorrogacao contratual.

6.16. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros, por
qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cBes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de
qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade do Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais, de
conformidade.

6.17. As disposicdes previstas neste Termo de Referéncia ndo excluem o disposto no Anexo VIII da Instrugdo Normativa SEGES/MP n°
05, de 2017, aplicavel no que for pertinente a contratacao, por for¢a da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 98, de 26 de dezembro de 2022.

FISCALIZAGCAO ADMINISTRATIVA

6.18. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencao das condicdes de habilitacdo da contratada, acompanhara o empenho, o
pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatérios pertinentes, caso necessario.

6.19. Caso ocorra descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara tempestivamente na solugao do
problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

GESTOR DO CONTRATO

6.20. Cabe o gestor do contrato:

6.20.1. coordenara a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato contendo todos os registros formais da
execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das
prorrogagOes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequacdes do contrato para fins de

atendimento da finalidade da administragéo.

6.20.2. acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato e as
medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.
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6.20.3. acompanhard a manutencao das condi¢cdes de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacéo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

6.20.4. emitird documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de
obrigagbes assumidas pelo contratado, com mencao ao seu desempenho na execugdo contratual, baseado nos indicadores
objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de
obrigacoes.

6.20.5. tomard providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizacéo para fins de aplicagédo de sancdes, a ser
conduzido pela comissao de que trata o art.158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal,
conforme o caso.

6.20.6. elaborar relatorio final com informagdes sobre a consecucédo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais
condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragéo.

6.20.7. enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, com
a indicacao expressa de que o valor da Nota Fiscal emitida pela contratada confere com o valor dimensionado pela fiscalizacéo e gestéao
no recebimento definitivo do servigo.

6.20.8 receber e dar encaminhamento imediato:

6.20.8.1. as denuncias de discriminacao, violéncia e assédio no ambiente de trabalho, conforme o art. 29, inciso lll, do Decreto n.° 12.174
12024;

6.20.8.2. a notificagdo formal de que a empresa contratada estd descumprindo suas obrigacdes trabalhistas, enviada pelo trabalhador,
sindicato, Ministério do Trabalho, Ministério Publico, Defensoria Publica ou por qualquer outro meio idéneo.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

7.1. A validagdo da execugao contratual para fins de pagamento considerara os seguintes critérios:

7.1.1. O exame apenas sera considerado como realizado se houver a liberagdo do resultado nos sistemas de informagdes oficiais do
Ministério da Saude e indicados pelo DATHI/SVSA/MS.

7.1.2. Independentemente do nimero de repeticdes utilizadas para a obtengéo do resultado, sera efetuado o pagamento uma Unica vez
de cada amostra cadastrada (de janeiro a julho do ano de 2025 o percentual de repetigdes foi de ~2% para cada agravo, com relagdo ao
namero de testes executados).

7.1.3. Serdo aceitos até 2% do montante mensal realizado de resultados indeterminados ou inconclusivos por motivos inerentes a
qualidade da amostra, erro técnico-operacional e/ou relacionados as limitagdes locais. O valor unitario do exame devera englobar todos
os custos de equipamentos, produtos e insumos necessarios para sua realizacdo, desde sua etapa inicial até a realizacdo do teste e
emisséo do resultado, manutengdes, assisténcia técnica e treinamentos.

7.1.3.1. Porcentagens superiores resultardo automaticamente em glosa na fatura mensal, independente de justificativa, resultando em
san¢Bes administrativas.

7.1.4. O valor unitario do exame devera englobar todos os custos incluindo o fornecimento dos insumos para coleta de amostra,
transporte da amostra, processamento do exame e entrega do resultado, conforme proposta comercial,

7.1.5. O pagamento mensal serd apenas pelos servicos efetivamente executados, estd condicionado ao nimero de exames com
resultado liberado no sistema de informacao indicado pelo DATHI/SVSA/MS;

7.1.6. A empresa devera fornecer mensalmente relatorio gerencial que permita a contabilizacdo dos exames processados;

7.1.7. Os relatérios gerenciais devem ser enviados para o DATHI/SVSA/MS aos e-mails fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br e
diagnostico@aids.gov.br, até o 15° (quinto) dia do més subsequente;

7.6. Serdo aceitos até 1% do montante mensal realizado de resultados indeterminados, conforme subitem 5.1.8.;

7.1.8. O DATHI/SVSA/MS considerara para fins de pagamento o niumero de exames liberados que forem lancados nos sistemas de
informacgéo do Ministério da Saude (SISCEL e GAL), bem como o registro de amostras executadas nas rodadas praticas da AEQ no
SISLOGLAB, e analisard os dados em até 15 (quinze) dias Uteis do recebimento dos relatérios gerenciais da empresa versos 0s sistemas
do Ministério da Saude;
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7.1.9. Apds conferéncia do relatério da empresa e dos dados dos sistemas de informacao oficiais, o DATHI/SVSA/MS enviara a empresa
via meio eletrdnico as informacdes para providenciar a emissao da Nota Fiscal/Fatura em até 2 (dois) dias Uteis do recebimento dessa
conferéncia.

7.2. Seréa indicada a retencgdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das san¢des cabiveis, caso
se constate que o Contratado:

7.2.1. ndo produziu os resultados acordados,
7.2.2. deixou de executar, ou ndo executou com a qualidade minima exigida as atividades contratadas; ou

7.2.3. deixou de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execugao do servico, ou os utilizou com qualidade ou quantidade
inferior a demandada.

RECEBIMENTO

7.3. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 30 (trinta) dias, pelos fiscais técnico e administrativo, mediante termos
detalhados, quando verificado o cumprimento das exigéncias de carater técnico e administrativo.

7.4. O prazo para recebimento provisério sera contado do recebimento de comunicacdo de cobranca oriunda do Contratado com a
comprovacgédo da prestacéo dos servigos a que se referem a parcela a ser paga.

7.5. O fiscal técnico do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante termo detalhado que comprove o
cumprimento das exigéncias de carater técnico.

7.6. O fiscal administrativo do contrato realizara o recebimento provisorio do objeto do contrato mediante termo detalhado que comprove o
cumprimento das exigéncias de carater administrativo.

7.7. O fiscal setorial do contrato, quando houver, realizard o recebimento provisério sob o ponto de vista técnico e administrativo.

7.8. Para efeito de recebimento provisorio, sera considerado para fins de faturamento o periodo indicado no faturamento (nota fiscal ou
invoice).

7.9. Ao final de cada periodo/evento de faturamento:

7.9.1. o fiscal técnico do contrato deverd apurar o resultado das avaliagbes da execucdo do objeto e, se for o caso, a andlise do
desempenho e qualidade da prestacao dos servi¢os realizados em consonancia com os indicadores previstos no ato convocatorio, que
podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada, registrando em relatorio a ser encaminhado ao gestor do
contrato;

7.10. Sera considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do termo detalhado ou, em havendo mais de um a ser
feito, com a entrega do Ultimo.

7.11. O Contratado fica obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto
em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢fes resultantes da execugdo ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagdo néo
atestar a Ultima e/ou Unica medigdo de servigcos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas
no recebimento provisorio.

7.12. A fiscalizacdo ndo efetuar4 o ateste da Ultima e/ou Unica medigdo de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais
pendéncias que possam vir a ser apontadas no recebimento provisorio.

7.13. O recebimento provisorio também ficara sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os testes de campo e a entrega dos Manuais
e Instrucdes exigiveis.

7.14. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicagédo das penalidades.

7.15. Quando a fiscaliza¢é@o for exercida por um Unico servidor, o Termo Detalhado devera conter o registro, a andlise e a conclusédo
acerca das ocorréncias na execucado do contrato, em relacdo a fiscalizacdo técnica e administrativa e demais documentos que julgar
necessarios, devendo encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

7.16. Os servigos serdo recebidos definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisorio, por servidor ou
comissao designada pela autoridade competente, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitacdo
mediante termo detalhado, obedecendo os seguintes procedimentos:
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7.16.1. Emitir documento comprobatoério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando houver, no
cumprimento de obriga¢gbes assumidas pelo Contratado, com mencdo ao seu desempenho na execucdo contratual, baseado em
indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de
cumprimento de obrigac¢des, conforme regulamento.

7.16.2. Realizar a analise dos relatorios e de toda a documentacdo apresentada pela fiscalizacdo e, caso haja irregularidades que
impecam a liquidacéo e o pagamento da despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes, solicitando ao Contratado, por escrito, as
respectivas correcoes;

7.16.3. Emitir Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos relatérios e documentacdes
apresentadas; e

7.16.4. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado pela fiscalizag¢&o.

7.16.5. Enviar a documentacgédo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no
valor dimensionado pela fiscalizacéo e gestéo.

7.17. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimenséao, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do
art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal quanto a parcela incontroversa da execugao
do objeto, para efeito de liquidacéo e pagamento.

7.18. Nenhum prazo de recebimento ocorrera enquanto pendente a solucéo, pelo Contratado, de inconsisténcias verificadas na execucéo
do objeto ou no instrumento de cobranga.

7.19. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo do contrato.

LIQUIDACAO

7.20. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidagéo, na forma
desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°83° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.21. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacéo, no caso de contratacdes
decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.22. Para fins de liquidacado, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente apresentado
expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.22.1. o prazo de validade;

7.22.2. a data da emisséo;

7.22.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

7.22.4. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

7.22.5. o valor a pagar; e

7.22.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.23. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impega a liquidacao da
despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovagao da
regularizacdo da situagdo, sem 6nus ao contratante.

7.24. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacao da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos
sitios eletronicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.25. A Administracé@o devera realizar consulta ao SICAF para:
7.25.1. verificar a manutencao das condi¢des de habilitacdo exigidas no edital;

7.25.2. identificar possivel razdo que impecga a participacao em licitacdo, no ambito do érgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o
Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

7.26. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua notificagédo, por escrito, para
que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagédo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poder& ser prorrogado
uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.
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7.27. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos 6rgéos responsaveis
pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser
efetuado, para que sejam acionados 0os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.28. Persistindo a irregularidade, o contratante deverd adotar as medidas necessarias a resciséo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.29. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisao do contrato,
caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.

PRAZO DE PAGAMENTO

7.30. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidacdo da despesa, conforme secdo
anterior, nos termos da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.31. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final do
prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicacdo do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) de
correcao monetaria.

FORMA DE PAGAMENTO

7.32. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

7.33. Seré considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
7.34. Quando do pagamento, seré efetuada a retencgéo tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

7.34.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo retidos na fonte, quando da realizagdo do
pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.

7.35. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 2006, ndo sofrera a
retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

CESSAO DE CREDITO
7.36. As cessOes de crédito dependerdo de prévia aprovacao do Contratante.

7.36.1. A eficicia da cesséo de crédito, em relacdo a Administracdo, estd condicionada a celebracdo de termo aditivo ao contrato
administrativo.
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7.36.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacédo contratual de cumprimento de todas as condi¢cdes de habilitacdo por
parte do Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessado de crédito e a realizacao dos pagamentos respectivos
também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario nao se
encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou
incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-

01, de 18 de maio de 2020.

7.36.3. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado) pela execucado do
objeto contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as defesas e exce¢bes ao pagamento e todas as demais clausulas
exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos,
incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacao do fato gerador, quando

for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administragao.

7.36.4. A cessdo de crédito ndo afetara a execucado do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do

Contratado.

7.37. O disposto nesta secao nao afeta as operacdes de crédito de que trata a Instrucao Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 de

fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.

8. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecucéo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao funcionamento dos servi¢os publicos ou ao
interesse coletivo;

c) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;

g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

8.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragfes acima descritas as seguintes sangdes:

8.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a imposi¢do de
penalidade mais grave;

8.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima, sempre que
nao se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave;

8.2.3. Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”, “f", “g” e “h” do
subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢éo de penalidade mais grave.

8.2.4. Multa.

8.2.4.1. Moratoria, para as infragdes descritas no item “d”, de 0,5% (cinco por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias.
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8.2.4.2. Moratéria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do contrato, até o maximo de
2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentagéo, suplementagdo ou reposicao da garantia;

8.2.4.2.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentagcdo, suplementagdo ou reposicao da garantia autoriza a
Administragdo a promover a extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o
inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

8.2.4.3. Compensatoria, para as infracdes descritas acima alineas “e” a “h” de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do valor da
contratacéo.

8.2.4.4. Compensatoria, para a inexecugao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 10% (dez por cento) a 20% (vinte por cento)
do valor da contratac&o.

8.2.4.5. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “b”, de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do valor da
contratacéo.

8.2.4.6. Compensatéria, em substituicdo a multa moratdria para a infragdo descrita acima na alinea “d”, de 3% (trés por cento) a 5%
(cinco por cento) do valor da contratagéo.

8.2.4.7. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 2% (dois por cento) a 5% (cinco por cento) do valor da
contratacéo.

8.3. A aplicagdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacé@o de reparagéo integral do
dano causado ao Contratante.

8.4. Todas as sang0es previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

8.5. Antes da aplicacao da multa seré facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua
intimacao.

8.6. 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 diferenga seré descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

8.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacao enviada pela autoridade competente.

8.8. A aplicagdo das sancdes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o contraditorio e a ampla defesa ao Contratado,
observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento
de licitar e contratar e de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

8.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditdrio, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os enderecos de e-mail
informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

8.8.2. Os enderec¢os de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados de uso continuo da
empresa, ndo cabendo alegagéo de desconhecimento das comunicacdes a eles comprovadamente enviadas.

8.9. Na aplicagdo das san¢bes serdo considerados:

8.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

8.9.2. as peculiaridades do caso concreto;

8.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

8.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e

8.9.5. a implantac&o ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos érgdos de controle.

8.10. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e contratos da
Administracdo 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.

8.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir
ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos
os efeitos das sanc¢@es aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e socios com poderes de administragdo, a
pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacéo 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.
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8.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacdo da sancéo, informar e manter
atualizados os dados relativos as sancdes 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 &mbito do Poder Executivo Federal.

8.12.1. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

8.13. As sanc¢0Oes de impedimento de licitar e contratar e declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitacdo
na forma do art. 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.14. Os débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizag6es, nao
inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido érgdo 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 n° 26, de 13 de abril de 2022.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO
FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E REGIME DE EXECUCAO
FORMA DE SELECAO E CRITEIRO DE JULGAMANETO DA PROPOSTA

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma
ELETRONICA, com adoc&o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

REGIME DE EXECUGAO

9.2. O regime de execucgédo sera de Empreitada por Preco Unitario, uma vez que o servigo a ser prestado refere-se a testagem, portanto o
pagamento serd apenas pelos servigos efetivamente executados.

9.3. Trata-se de servico comum de carater continuado sem fornecimento de mao de obra em regime de dedicagédo exclusiva, a ser
contratado mediante licitagdo, na modalidade pregéo, na forma eletronica.

9.4. O objeto a ser contratado é de natureza de servigos comuns, com critério de julgamento de menor prego, atendendo o disposto no
inciso XLI, do Art. 6°, da Lei n°® 14.133/2021;

9.5. Os servicos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de 2018, ndo se
constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido decreto, cuja execucéo indireta € vedada.

9.6. A prestacdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a Administracdo CONTRATANTE,
vedando-se qualquer relacdo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinacgédo direta.

EXIGENCIAS DE HABILITACAO
9.7. Para fins de habilitacéo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos:
HABILITACAO JURIDICA

9.8. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por for¢a de lei, tenha validade para fins de identificacdo em
todo o territério nacional;

9.9. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

9.10. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficara
condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

9.11. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELLI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a
cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.12. Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Uniéo e
arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera
considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

9.13. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
documento comprobatdrio de seus administradores;
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9.14. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empreséria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;

9.15. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagao respectiva.

9.16. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta
Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764,
de 16 de dezembro 1971.

9.17. Consoércio de empresas: contrato de consoércio devidamente arquivado no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro
Publico de Empresas Mercantis (art. 279 da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976) ou compromisso publico ou particular de
constitui¢cdo, subscrito pelos consorciados, com a indicacao da empresa lider, responsavel por sua representacao perante a
Administragdo (art. 15, caput, | e Il, da Lei n® 14.133, de 2021).

9.18. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagao respectiva.
HABILITAGCAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA
9.19. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.20. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos
tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos
da Portaria Conjunta n°® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretéario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda
Nacional.

9.21. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);

9.22. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou
positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacédo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de
1° de maio de 1943;

9.23. Prova de inscricao no cadastro de contribuintes Distrital ou Municipal relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu
ramo de atividade e compativel com o objeto contratual,

9.24. Prova de regularidade com a Fazenda Distrital ou Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo
exercicio contrata ou concorre;

9.25. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante
a apresentacgado de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

9.26. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado
previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e
municipal.

QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

9.27. certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se trate de pessoa fisica,
desde que admitida a sua participag&o na licitagdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

9.28. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;
9.29. balanco patrimonial, demonstracédo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos dois Ultimos exercicios sociais,
ja exigiveis e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG)

superiores a 1 (um), obtidos por meio da aplicacdo das seguintes formulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

SG = Ativo Total

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
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LC = Ativo Circulante
Passivo Circulante

9.30. Os documentos referidos acima limitar-se-8o ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2
(dois) anos;

9.31. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para transmissao
da Escriturac@o Contébil Digital - ECD ao Sped.

9.32. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo/contratacdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e
poderdo substituir os demonstrativos contébeis pelo balango de abertura.

QUALIFICACAO TECNICA

9.33. A Contratada devera apresentar Licenga de Funcionamento ou Alvard Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou
Municipal em nome do estabelecimento que realizara o exame.

9.34. Caso a validade ndo esteja expressa no documento, orienta-se esclarecer a periodicidade de renovagéo, bem como, a legislagédo
que a ampara e informar as particularidades especificas, caso houver;

9.35. A Contratada devera apresentar a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA, com exce¢do dos
laboratérios clinicos ou quando couber.

9.36. No caso de empresa estrangeira que nao funcione no pais, essa devera apresentar documentos equivalentes, por meio do Sistema
de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF, nos termos do paragrafo Unico do art. 70 e da Instrugdo Normativa SEGES/MGI
n. 53, de 28 de dezembro de 2023.

9.37. Orienta-se identificar no documento o ente emissor e validade, quando couber;
QUALIFICACAO TECNICO-OPERACIONAL

9.38. Comprovagdo de aptidédo para execugdo de servico similar, de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou superior a do
objeto desta contratacdo, ou do item pertinente, por meio da apresentacédo de certiddes ou atestados emitidos por pessoas juridicas de
direito publico ou privado, ou pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

9.39. Para fins de comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contrato(s) executado(s) com as
seguintes caracteristicas minimas:

9.39.1. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

9.39.2. O fornecedor disponibilizara todas as informag8es necessarias a comprovacao da legitimidade dos atestados, apresentando,
quando solicitado pela Administracdo, copia do contrato que deu suporte a contratagéo, enderecgo atual do Contratante e local em que
foram prestados os servigos, entre outros documentos.

9.39.3. Os atestados deverdo referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade econémica principal ou secundaria especificadas
no contrato social vigente.

9.40. Seréo aceitos atestados ou outros documentos habeis emitidos por entidades estrangeiras quando acompanhados de tradugéo para
0 portugués, salvo se comprovada a inidoneidade da entidade emissora.

9.41. A apresentacédo, pelo fornecedor, de certidées ou atestados de desempenho anterior emitido em favor de consoércio do qual tenha
feito parte sera admitida, desde que atendidos os requisitos do art. 67, 88 10 e 11, da Lei n°® 14.133/2021 e regulamentos sobre o tema.

QUALIFICACAO TECNICO-PROFISSIONAL

9.42. Apresentacdo do(s) profissional(is), abaixo indicado(s), devidamente registrado(s) no conselho profissional competente, detentor(es)
de atestado de responsabilidade técnica por execucéo de servico de caracteristicas semelhantes.

9.43. Nao serdo admitidos atestados de responsabilidade técnica de profissionais que, na forma de regulamento, tenham dado causa a
aplicagdo das sancdes previstas nos incisos Il e IV do caput do art. 156 da Lei n.° 14.133, de 2021, em decorréncia de orienta¢éo
proposta, de prescri¢éo técnica ou de qualquer ato profissional de sua responsabilidade.

9.44. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

DISPOSICOES GERAIS SOBRE HABILITAGAO
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9.45. Quando permitida a participagdo na licitagdo/contratacdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitagdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em tradug&o livre.

9.46. Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para assinatura do contrato ou da ata de registro de
precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitacdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no
Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou
consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.47. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

9.48. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a filial, todos os
documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela
prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.49. Serédo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de documentos pertinentes ao CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centraliza¢éo do recolhimento dessas contribuigfes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente ap6s o julgamento das
propostas.

10.2. A estimativa de custo levou em consideracdo o risco envolvido na contratacdo e sua alocagdo entre contratante e contratado,
conforme especificado na matriz de risco constante do Contrato.

10.3. Em caso de licitacdo para Registro de Precos, 0s precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducéo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigcos registrados, nas
seguintes situagdes (art. 25 do Decreto n° 11.462/2023).

10.3.1. Em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de
consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucao da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso Il do
caput do art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021;

10.3.2. Em caso de criacéo, alterac@o ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposi¢des legais, com
comprovada repercussao sobre os precos registrados;

10.3.3. Serao reajustados os prec¢os registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a contratacao; ou

10.3.4. Poderao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratagéo.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral da
Unido.

11.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotagéao:
I. Gestao/Unidade: Fundo Nacional de Saude (FNS).
II. Fonte de Recursos: Funcional-programatica 10.303.5117.4370.0001 - PTRES: 234.375 - PO: 0002.
III. Programa de Trabalho: 5023 - Vigilancia em Saude.
IV. Elemento de Despesa: 339039
V. Previsdo Orgcamentéaria na LOA 2025

11.3. A dotagéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacgéo da Lei Orcamentaria respectiva e
liberacéo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sao classificadas como sigilosas (exceto o custo estimado da contratagéo,
que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas).

12.2. Este Termo de Referéncia n° 61/2025, encontra-se em conformidade com a versao mais recente do modelo de Termo de Referéncia
Unico — aplicavel a servigcos (com ou sem engenharia) e obras, elaborado a luz da Lei n® 14.133/2021 (vers&o de setembro/2025), no
sitio da Advocacia-Geral da Unido, link a seguir:

https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/modelos/licitacoesecontratos/14133/pregao-e-concorrencia.

13. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

DRAURIO BARREIRA CRAVO NETO

Diretor do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgoes Sexualmente Transmissiveis
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE |

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE QUANTIFICAQAQ DA CARGA VIRAL DO HIV-1,
DO HBV, DO HCV E BIOLOGIA MOLECULAR PARA DETECCAO DE Chlamydia trachomatis e

Neisseria gonorrhoeae

Média mensal de exames liberados
considerando os meses de janeiro a

N2 | UF Municipio Nome do Laboratério julho/2025

HIV HBV HCV | CT/NG 22;2::
1 AC Rio Branco Laboratdrio Central de Satude Publica do Acre 210 151 46 0 407
2 AL Maceid Laboratério Central de Satde Publica de Alagoas 1.214 91 28 26 1.358
3 AM Manaus Fundagdo de Medicina Tropical do Amazonas 2.338 251 65 63 2.717
4 AP Macapa Laboratério Central de Sadde Publica do Amapa 420 17 8 89 533
5 | BA Z:::jlgz Laboratério Central de Vitéria da Conquista 640 64 | 22 | MR 725
6 BA Salvador Laboratério Central de Saude Publica da Bahia 1.660 134 84 269 2.146
7 BA Salvador r:;epi;a;ldiné\;irizitério Professor Edgar Santos - Universidade 2304 107 66 NR 2.476
8 CE Fortaleza Laboratério Central do Municipio de Fortaleza 1.514 NR NR NR 1.514
9 CE Fortaleza Laboratério Central de Satude Publica do Ceara 1.512 68 43 24 1.646
10 | DF Brasilia Laboratdrio Central de Satude Publica do Distrito Federal 1.481 116 50 404 2.052
11 ES Vitéria LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA DO ESPIRITO SANTO 1.927 271 60 275 2.532
12 | GO Goiania Laboratdrio Central de Satude Publica de Goids 2.504 133 69 112 2.818
13 | MA Imperatriz~ do Laboratdrio Regional de Imperatriz 323 17 5 24 370

Maranhdo

14 | MA Sdo Luis Laboratério Central de Saude Publica do Maranhdo 1.902 118 42 23 2.085
15 | MG | Belo Horizonte | Laboratério de Analises Clinicas do Hospital Eduardo de Menezes 1.116 NR NR NR 1.116
16 | MG | Belo Horizonte | Laboratdrio Central de Satde Publica de Minas Gerais - FUNED 1.968 194 94 439 2.695
17 | MG | Belo Horizonte | Laboratério de Imunologia e Biologia Molecular DIP - UFMG 1.367 122 55 NR 1.543
18 | MG Juiz de Fora LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS E BIOLOGIA MOLECULAR 1.175 32 59 NR 1.265
19 | MG Uberaba Laboratério Macrorregional de Satde de Uberaba 1.480 84 69 NR 1.633
20 | MS | Campo Grande | Laboratério Central de Saude Publica de Mato Grosso do Sul 1.255 50 45 14 1.364
21 | MT Cuiabd Laboratdrio Central de Satude Publica do Mato Grosso 1.346 213 27 8 1.594
22 PA Santarém Centro de Testagem e Aconselhamento de Santarém 441 37 24 0 502
23 PA Belém Laboratério de Virologia - Universidade Federal do Pard 1.171 NR NR NR 1.171
24 | PA Belém Laboratério Central de Saude Publica do Pard 1.677 92 78 21 1.869
25 | PB Jodo Pessoa | Laboratdrio Central de Saude Publica da Paraiba 1.141 61 43 15 1.260
26 PE Recife Laboratério Municipal do Recife 1.113 NR NR NR 1.113
27 | PE Recife Laboratério Central de Satude Publica de Pernambuco 2.439 158 73 27 2.696
28 Bl Teresina I;\T\I?;rr:r’:g;io Central de Saude Publica do Piaui - Dr. Costa 346 23 12 82 963
29 | PR | Foz do lguacu I;I:c;roatlz[:gcientral de Saude Publica - Unidade de Fronteira de 946 340 30 NR 1.316
30 | PR Londrina Hospital Universitario de Londrina 703 117 39 NR 859
31 | PR Sé‘;::;jisos Laboratério Central de Satide Publica do Parana 1.937 | 401 | 9 | 152 | 2.586
32 PR Curitiba Laboratério Municipal de Curitiba 1.333 95 83 NR 1.511
33 PR Maringa Universidade Estadual de Maringa - LEPAC 595 84 21 NR 700




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Média mensal de exames liberados
considerando os meses de janeiro a

N2 | UF Municipio Nome do Laboratério julho/2025

HIV HBV HCV | CT/NG Lg;zt
34 RJ | RiodelJaneiro | Instituto de Pesquisas Clinicas Evandro Chagas 2.361 121 144 1.387 4.013
35 Rl Campos dos Fundagﬁ,o.Munic.ipal de Satide de Campos dos Goytacazes / 575 18 2 0 615

Goytacazes Laboratdrio Regional

36 RJ | RiodelJaneiro | HOSPITAL DOS SERVIDORES DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO 579 NR NR NR 579
37 RJ | RiodeJaneiro | Hospital Universitario Gaffrée e Guinle 765 69 60 51 945
38 RJ | RiodeJaneiro | HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO 1.462 NR 124 396 1.982
39 RJ Rio de Janeiro | HOSPITAL UNIVERSITARIO CLEMENTINO FRAGA FILHO - UFRJ 1.669 34 54 189 1.946
40 RJ | RiodeJaneiro | Laboratério Central Noel Nutels 1.016 40 34 137 1.228
41 RJ Nova Iguagu | Hospital Geral de Nova Iguagu 1.998 34 57 11 2.100
42 RJ Niteroi Laboratério Municipal Miguelote Viana 1.900 63 63 66 2.092
43 | RN Natal Laboratdrio Central de Saude Publica do Rio Grande do Norte 980 31 16 42 1.070
44 | RO Porto Velho | Laboratério Central de Saude Publica de Ronddnia 745 184 40 6 975
45 | RR Boa Vista Laboratdrio Central de Saude Publica de Roraima 368 20 12 17 417
46 RS Porto Alegre | Hospital das Clinicas de Porto Alegre 1.194 NR 75 45 1.313
47 RS Porto Alegre | Laboratdrio Central de Satde Publica do Rio Grande do Sul 963 626 337 169 2.094
48 | RS Rio Grande Universidade Federal do Rio Grande 782 NR 64 271 1.118
49 RS Santa Maria I(-:I;:I?si;::i;‘c:l Universitario de Santa Maria - Laboratério de Analises 1.262 NR NR 85 1.347
50 RS Porto Alegre | Laboratdrio de Analises Clinicas e Toxicoldgicas 1.258 NR NR 506 1.764
51 RS Porto Alegre | Laboratdrio do Hospital Nossa Senhora da Conceigdo 977 NR NR 0 977
52 RS | S3do Leopoldo | Laboratério Municipal Especializado de Sdo Leopoldo 861 NR NR 39 900
53 RS Uruguaiana Hrlij\éeur:ii:::e Federal do Pampa / Prefeitura Municipal de 282 NR NR 2 303
54 RS Caxias do Sul | Laboratério Municipal da Prefeitura de Caxias do Sul 1.066 NR 51 255 1.371
55 RS Porto Alegre I/.\T:;)rr:tério Central de Saude Publica do Municipio de Porto 1.586 NR 157 61 1.803
56 | SC | Florianopolis rafc’)’ri;at'él:zi‘ézrz;irl:se‘:acﬁ:it’:smdade de Santa Catarina - 1966 | NR | NR | NR | 1.966
57 sc Chapect I(.:it;zr:;grlo Municipal de Analises Clinicas e Ambientais de 514 NR NR NR 514
58 | SC Itajaf Laboratério Municipal de Itajai 1.790 NR NR NR 1.790
59 SC Joinville Laboratério Municipal de Joinville 1.199 NR NR NR 1.199
60 | SC Floriandpolis | Laboratério Central de Saude Publica de SC 1.664 1.135 | 316 1.465 4.580
61 SE Aracaju Instituto Parreiras Horta - Lacen SE 862 89 31 72 1.053
62 sp S50 Paulo F;?,:;Z?;ma de Medicina - Laboratdrio de Retrovirologia e 462 NR NR 4 466
63 | SP Santos Instituto Adolfo Lutz de Santos 1.271 68 62 NR 1.401
64 SP S3o Paulo Centro de Referéncia e Treinamento DST/AIDS de S3o Paulo 1.597 62 76 275 2.010
65 SP Botucatu Hospital das Clinicas - LBA - Unesp 737 64 76 237 1.114
66 | SP Rio Claro Instituto Adolfo Lutz de Rio Claro 668 53 73 NR 793
67 SP Sdo Paulo Laboratério Municipal da Regido Sudeste 2.129 78 153 551 2,911
68 | SP Sdo Paulo Instituto Adolfo Lutz de Sdo Paulo 1.134 165 160 NR 1.459
69 | SP Campinas HOSPITAL DAS CLINICAS DE CAMPINAS - UNICAMP 2.622 212 181 247 3.262




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Média mensal de exames liberados
considerando os meses de janeiro a

N2 | UF Municipio Nome do Laboratério julho/2025
HIV HBV HCV | CT/NG Lg;zt
70 | SP | sdoPaulo :i‘(’)slzigt;' I‘\jﬂaslfclm'acfs de Sdo Paulo - FMUSP - LAB. CENTRAL - 1.824 | 258 | 180 | 168 | 2.429
71 | SP Taubaté Instituto Adolfo Lutz de Taubaté 1.227 94 79 NR 1.400
72 SP Sdo Paulo Instituto de Infectologia Emilio Ribas 1.099 41 33 36 1.208
73 SP Sdo Paulo Laboratério de Satide Publica Nossa Senhora do O 1.419 30 104 167 1.719
74 | SP Sorocaba Instituto Adolfo Lutz de Sorocaba 1.026 57 84 NR 1.168
75 | sp | S30J0s€do | ituto Adolfo Lutz de Sio José do Rio Preto 1049 | 60 | 56 | NR | 1.165
Rio Preto
76 | SP Presidente Instituto Adolfo Lutz de Presidente Prudente 810 82 74 NR 966
Prudente
77 SP Marilia Instituto Adolfo Lutz de Marilia 354 NR NR NR 354
78 | sp | mierao preto | MOSPTAL DAS CUNIGAS DAFACULDADE DEMEDICNADE | 145y | 13 | 122 | 71 | 1s38
79 SP Santo André | Instituto Adolfo Lutz de Santo André 1.230 93 82 NR 1.405
30 | sp Araraquara ba'\?:srs;irri:rg;:;:nologia Clinica e Biologia Molecular-FCF- 468 27 35 NR 530
81 SP Sdo Paulo Laboratério de Saude Publica Lapa 3.785 180 211 1.740 5.916
82 SP S3o Paulo Laboratério de Saude Publica de Sdo Miguel Paulista 1.643 60 131 701 2.535
83 | TO Palmas Laboratério Central de Satude Publica de Tocantins 382 27 14 37 460
TOTAL 105.033 | 8.005 | 5.072 | 11.589 | 129.699

NR: Nao realizou este exame no periodo.




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE Il

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA
(citar nome do(s) patégeno(s))

COMPROVANTE DE TREINAMENTO OPERACIONAL

Pelo presente Termo, a Instituicao localizada a
, CNES N.o:

, CNPJ N.% , heste ato

representada por, (nome
do Diretor da instituicdo), CPF N.9: , € Responsavel

Técnico pelo Laboratdrio executor dos exames de (citar nome do(s) patégeno(s)),

representado por, (nome/cargo),
CPF N.2: , declaram ciéncia de que a Instituicdo supracitada recebeu o
TREINAMENTO OPERACIONAL referente ao Contrato N.¢ , celebrado entre o
Ministério da Saude e a Empresa (nome da

empresa), para prestacdo de servicos para a realizacdo de exames de Biologia Molecular para
(citar nome do(s) patégeno(s))

Seguem os nomes e as matriculas (ou CPF) dos colaboradores que receberam o treinamento

operacional:

Nome: Matricula:
Nome: Matricula:
Nome: Matricula:
Nome: Matricula:
Nome: Matricula:

, de de20__.

Nome e Assinatura do Responsavel pelo
Laboratério e/ou Diretor

Nome e Assinatura do Responsavel pela Empresa




SN

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE IlI

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA
(citar nome do(s) patégeno(s))

COMPROVANTE DE INSTALACAO DO(S) EQUIPAMENTO(S)
(preencher um comprovante para cada equipamento)

Pelo presente documento, o Laboratdrio (nomeda

instituicdo), localizado a (endereco da instituicdo)

CEP: , Telefone(s): ( ) , CNPJ
Ne.: , neste ato representado por,

nome/cargo), CPF Ne.:

, e-mail(s): ,

declara que a Empresa, (nome da

empresa), instalou, em __/ / o(s) equipamento(s) necessario(s) para a realizacdo dos

exames de Biologia Molecular para (citar nome do(s) patdégeno(s)), em conformidade com o
contrato n2

Obs.: (caso ocorra alguma divergéncia na entrega dos equipamentos)

, de de 20__.

Nome e Assinatura do Responsavel pelo
Laboratério e/ou Diretor

Nome e Assinatura do Responsavel pela Empresa




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE IV

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA
(citar nome do(s) patogeno(s))

TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO
(preencher um comprovante para cada equipamento)

Pelo presente Termo de Compromisso, a Instituicao neste
ato representada por, (nome do Diretor da
instituicdo), CPF N°: , profissdo: ,

e o Responsdvel Técnico pelo Laboratdrio executor dos exames de BIOLOGIA MOLECULAR

PARA (citar nome do(s) patégeno(s)), representado por

(nome/cargo), CPF n°: , profissdo: , declaram

ciéncia quanto a participacao da Instituicdo supracitada na Rede Nacional de Laboratério de

Biologia Molecular para (citar nome do(s) patégeno(s))

Para que os testes moleculares de (citar nome do(s) patégeno(s)) possam ser implantados
e/ou implementados, no laboratério que representam, dentro dos padrdes de qualidade

exigidos pela empresa , a Instituicao devera assumir os

seguintes compromissos:

e Viabilizar e assegurar drea fisica adequada para a(s) instalacdo(des) e permanéncia
do(s) equipamento(s) necessdrio(s) para execucdo dos procedimentos técnicos,
inerentes a metodologia utilizada;

e Garantir que a instituicdo disponha de equipe técnica para a realizacdo dos testes,
assegurando que apenas operadores devidamente treinados pelo fornecedor operem
0 equipamento;

e Realizar as manutencdes preventivas dos equipamentos, conforme as orientacdes do
fabricante;

e Atender aos pacientes elegiveis para o teste e encaminhados pelos Profissionais

Solicitantes;



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Colaborar com as investigacdes técnicas e/ou cientificas da empresa relacionadas a
resolucdo de chamados abertos pelo laboratdrio, incluindo, quando necessario, o
registro fotografico ou de video durante a apuracdo de intercorréncias que possam vir
a ser investigadas.

Responsabiliza-se pela guarda e conservacao dos equipamentos e insumos, bem como
pelo acompanhamento e cumprimento da prestacdo dos servicos. Nesse sentido, a
instituicdo assumird todas as responsabilidades por danos materiais, que as pessoas
por ela utilizadas na execu¢do dos servicos objeto do Contrato comprovadamente
venham a causar, por culpa ou dolo, que possam vir a interromper a continuidade do
servico. Para isso, a instituicdo designara pessoa responsdvel para o recebimento e
acompanhamento do servico onde:

o Responsabilizar-se pelo armazenamento adequado de testes e insumos para
garantir o cumprimento dos protocolos técnicos padronizados pelas empresas
(Manual Técnico de Procedimento da Empresa e Guia de Recebimento do
Ministério da Saude);

o Responsabilizar-se pelas despesas decorrentes de perda de testes e insumos
causadas por armazenamento inadequado, bem como de furto e casos
infortdnios que serdo adequadamente apurados;

o Responsabilizar-se pelas despesas decorrentes de danos causados aos
equipamentos por deslocamento sem autorizacdo da empresa, bem como de
furto e casos infortunios que serdo adequadamente apurados;

o Manter os equipamentos em perfeitas condigbes de conservagao,
responsabilizando-se por seus funciondrios ou por terceiros;

o Assumir que o(s) equipamento(s) instalado(s) é(sdo) destinado(s) a prestacao
de servicos para a realizagdo de exames de diagndstico molecular de CT/NG,
carga viral de HIV, HBV e HCV contratados através do contrato n?

O uso do(s) equipamento(s) para outros exames ndo previstos nesse contrato

deverdo ser autorizados previamente pelo DATHI/SVSA/MS e empresa
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fornecedora, desde que ndo haja prejuizo na prestacdo de servico referente a
este contrato;

e N3ao celebrar convénio de qualquer espécie sem prévia autorizacdo escrita da empresa,
ressalvada sua obrigacdo de realizar os servicos de conservacao decorrente do uso
normal do(s) bem(ns);

e Prover a suas expensas servicos de guarda e vigilancia do equipamento cedido;

e Ficando o laboratério solidariamente responsavel pela referida contratacdo de
prestacdo de servicos para a realizacdo de exames de Biologia Molecular para (citar
nome do(s) patégeno(s)).

e Utilizar obrigatoriamente os sistemas oficiais do Ministério da Satide (SISCEL/GAL) para
liberacdo dos resultados dos exames, conforme tempo preconizado pelo Ministério da
Saude.

e Viabilizar o apoio técnico local necessario para a empresa fornecedora viabilizar o
interfaceamento e/ou compatibilizacdo dos resultados gerados pelos equipamentos
com os sistemas oficiais do Ministério da Saude (SISCEL/GAL).Declaram estarem
cientes de que o ndo cumprimento de tais compromissos, a qualquer tempo, implicara
no desligamento dessa instituicdo e seu respectivo laboratério dessa prestacdao de
servico para realizacdo de exames de Biologia Molecular para (citar nome do(s)
patogeno(s)) e, consequentemente, a retirada do(s) equipamento(s) e os materiais

relacionados ao desenvolvimento dos exames acima mencionados.

Sera a empresa a fornecedora dos testes/insumos/reagentes/acessorios, além do

equipamento, necessarios a realizacdo dos exames.

, de de 20

Nome e Assinatura do Responsavel pelo
Laboratério e/ou Diretor

Nome e Assinatura do Responsavel pela Empresa
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APENDICE V

TERMO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

(INSERIR O NOME DA EMPRESA), denominada simplesmente XX, inscrita no CNPJ/MF sob n?

, sediada a , representada neste ato pelo(a) Sr(a).

, brasileiro(a), CPF:

CONSIDERANDO que:

- este Termo se destina a manter sob sigilo e confidencialidade as informacdes obtidas e de
conhecimento da (INSERIR O NOME DA EMPRESA) sobre os dados e resultados dos exames
dos pacientes, em todas as etapas do processo para execu¢cdo do Contrato n¢?

/ /MINISTERIO DA SAUDE;

- a (INSERIR O NOME DA EMPRESA) possui acesso remoto aos equipamentos, podendo
acessar informagdes geradas por esses;

- a (INSERIR O NOME DA EMPRESA) tem o dever de informar o Ministério da Saude sobre
qualquer determinacgdo judicial para dar testemunho sobre conhecimentos, informacgdes ou
dados a que tiver acesso direto ou indireto na execucdo dos servicos do Contrato n2

/ /MINISTERIO DA SAUDE;

- a (INSERIR O NOME DA EMPRESA) tomou conhecimento antecipado das obrigacdes contidas
no Termo de Referéncia e apéndices do Edital de Pregdo Eletrénico n2 /20 , 0 qual
estd vinculado o Contrato n? /20____MINISTERIO DA SAUDE;

- as informacgdes obtidas no processo de execucdo do Contrato n? /20 MINISTERIO
DA SAUDE s3o de uso exclusivo do 6rgdo Contratante.

DECLARA ainda que:

SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

1- Estd obrigada a manter sob sigilo, a partir da data prevista no Contrato n?
/20 MINISTERIO DA SAUDE para inicio da sua vigéncia até o seu término, valendo
este Termo também para as possiveis prorrogacdes de vigéncia, todas as informacdes que
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forem obtidas e de conhecimento em qualquer etapa de execuc¢do dos servicos previstos no
Contrato n® /20 MINISTERIO DA SAUDE.

2—- Quaisquer informagdes protegidas pela obrigagdo de sigilo obtidas pela (INSERIR O NOME
DA EMPRESA) durante a execucdo do Contrato n® ___ /20 MINISTERIO DA SAUDE,
devem ser mantidas sob sigilo, nos termos e prazos da presente cldusula e de acordo com o
item '1". Incluem-se nesta obrigacdo, também, outras informacdes que ndo sejam diretamente
envolvidas com o objeto do Contrato referido, mas que provenham do Ministério da Saude.

3—E de responsabilidade exclusiva da (INSERIR O NOME DA EMPRESA) qualquer ato praticado
por seus representantes, procuradores, funcionarios, diretores, administradores, prepostos,
contratados pessoa fisica ou juridica, subcontratados, ou outro equivalente, que viole a
obrigacdao de manter sob sigilo e confidencialidade, bem como qualquer condicdo
estabelecida no presente Termo, assumindo as respectivas consequéncias.

4— O descumprimento da obrigacdo de sigilo e confidencialidade importara nas sanc¢des
previstas na Clausula Décima Primeira do Contrato n? /20 MINISTERIO DA SAUDE,
além de:

a) Em qualquer hipétese, na responsabilidade por perdas e danos;

b) Na adocdo dos remédios juridicos e sanc¢des cabiveis por forca da legislacdo
pertinente.

Para fins de san¢dao administrativa, o descumprimento da obrigacdao de sigilo tem
carater de inexecu¢do parcial das obrigacdes assumidas em decorréncia da
contratacdo, fraude na execugdo do contrato e comportamento de modo inidéneo.

5—Somente serdo legitimos como motivos de excecdo a obrigatoriedade de sigilo, as seguintes
hipdteses:

a) Houve prévia e expressa anuéncia do Ministério da Saude destinada a autorizar a
liberagdo da obrigacao de sigilo e confidencialidade.

b) Determinacdo judicial e/ou governamental para conhecimento das informagdes,
desde que notificada imediatamente o Ministério da Salde previamente a
liberacdo, e sendo requerido segredo de justica no seu trato judicial e/ou
administrativo.

6— No caso de duvida sobre qualquer procedimento a ser adotado pela (INSERIR O NOME DA
EMPRESA), devera ser consultado, por escrito, o Ministério da Saude, para obter orientacdo
segura.
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7— Este termo também se aplica a qualquer uso de dados que ndo esteja previsto no contrato
firmado entre a empresa e o Ministério da saude.

Nada mais havendo a dizer, tendo plena certeza e entendimento da obrigacdo assumida, a
NOME DA EMPRESA assina o presente instrumento em 2 (duas) vias de igual teor e forma,
para um so efeito, juntamente com as testemunhas, que também o assinam.

Brasilia, de de20 .

NOME E ASSINATURA DO REPRESENTANTE / NOME DA EMPRESA

Testemunhas:

NOME COMPLETO: NOME COMPLETO:
CPF: CPF:
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APENDICE VI

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA
(citar nome do(s) patogeno(s))

TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO — INTERFACEAMENTO ENTRE
EQUIPAMENTO E SISTEMA DE INFORMACAO LABORATORIAL DA INSTITUICAO EXECUTORA

Pelo presente Termo, a Instituicao CNES N.2:

, neste ato representada por,

(nome do Diretor da

instituicdo), CPF N.2: , € Responsavel Técnico pelo

Laboratério executor dos exames de (citar nome do(s) patégeno(s)), representado por

(nome do Responsavel Técnico),

CPF N.2: , declaram assumir a responsabilidade pela liberacdo dos

resultados dos exames da Rede Nacional de Laboratdério de Biologia Molecular para (citar
nome do(s) patégeno(s)) no sistema (citar nome do sistema laboratorial da instituicao - LIS),
quando houver interfaceamento disponibilizado pela empresa pela (INSERIR O NOME DA
EMPRESA), entre o equipamento fornecido e o sistema de informacdo laboratorial (LIS) do
laboratério.

Para que ocorra o interfaceamento/compatibilizacdo do equipamento da empresa pela
(INSERIR O NOME DA EMPRESA), com o LIS da instituicdo possa ser implementado para
liberacdo de resultados dos testes moleculares de (citar nome do(s) patégeno(s)), a

Instituicdo devera assumir os seguintes compromissos:

e Assegurar e responsabilizar-se pelo sigilo, seguranca e confidencialidade dos dados e
resultados dos exames dos pacientes interfaceados/compatibilizados do equipamento
da empresa (INSERIR O NOME DA EMPRESA) com o LIS da instituicdo em todas as
etapas do processo para execucao e liberagdo do exame, conforme previsto na Lei
Geral de Prote¢ao de Dados Pessoais;

e Responsabilizar-se pela liberacdo dos resultados nos sistemas (CITAR NOME DOS
SISTEMAS CONFORME EXAMES QUE SERAO INTERFACEADOS/EXECUTADOS:
Gerenciador de Ambiente Laboratorial — GAL e/ou Sistema de Controle de Exames
Laboratoriais — SISCEL), sistemas utilizados pelo Ministério da Saude,
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independentemente da utilizacdo do LIS da instituicdo, respeitando o tempo de
liberacdo preconizado pelo Ministério da Saude para os seus sistemas (até 15 dias
corridos da data de recebimento da amostra pelo laboratério);

Assegurar que a utilizacdo do LIS da instituicdo ndo trara prejuizo na prestacao de
servico referente ao contrato entre o MS e a empresa (INSERIR O NOME DA
EMPRESA);

Comprometer-se em colaborar com a empresa (INSERIR O NOME DA EMPRESA) no
que competir a instituicdo para viabilizacdo oportuna do
interfaceamento/compatibilizacdo do equipamento com o LIS da instituicdo para
liberacdo dos resultados dos exames de Biologia Molecular para citar nome do(s)
patoégeno(s)).

Declaram estarem cientes de que o ndao cumprimento de tais compromissos, a
qgualquer tempo, podera implicar no desligamento do laboratdrio dessa prestacao de
servico para realizacdo de exames de Biologia Molecular para citar nome do(s)
patégeno(s)) e, consequentemente, a retirada do(s) equipamento(s) e os materiais
relacionados ao desenvolvimento dos exames acima mencionados.

Nome e Assinatura do Responsavel pelo
Laboratério e/ou Diretor
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DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Estudo Técnico Preliminar 344/2025

1. Informacoes Basicas

Ntimero do processo: 25000.157431/2025-34

2. Descricao da necessidade

UASG 250005

Contratagdo de prestacao de servigco continuo sem dedicagéo exclusiva de mdo de obra conforme condicdes, nos termos da tabela

abaixo, conforme condi¢8es e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

o R Codigo/Descrigdo UNIDADE DE au oG o o
em CAO CATSER MEDIDA ANT ALO
Servigo de Exame ) 000005487
m“'ﬁt':“t'_ar pda r‘?::fte'"i:'_“ ANALISE CLINICA,
1 q;:c'hzr:::ﬁ; HE‘:ET:ﬁ;" ANATOMIA UNIDADE 250.000 SIGILOSO
enorrhoeae (Clamidia e PATOLOGICA E
g CITOPATOLOGIA
Gonococo)
000005487
Servigo de Exame de ANALISE CLIMICA,
2 . ANATOMIA UNIDADE 1.500.000 SIGILOSO
Carga Viral do HIV
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
Servigo de Exame de AN::‘:E_;;TLCA’
3 Carga Viral do HBV UNIDADE 120.000 SIGILOS0
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
Servigo de Exame de AMNALISE CLINICA,
4 i ANATOMIA UMIDADE B0.000 SIGILOSO
Carga Viral do HCV
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA

O objeto da contratacao esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2025, conforme consta das informacdes basicas desse termo de

referéncia.

Item 1 - EXAME MOLECULAR PARA DETECGCAO QUALITATIVA DE Chlamydia trachomatis E Neisseria gonorrhoeae (CLAMIDIA

E GONOCOCO)

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000018/2025;

Data de publicagcdo no PNCP: 10/5/2024;

Id do item no PCA: 855;

Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;

Identificador da Futura Contrata¢@o: 250005-471/2025.
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ITEM 2 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HIV

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000018/2025;
Data de publicacdo no PNCP: 10/5/2024;

Id do item no PCA: 858;

Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;
Identificador da Futura Contratac@o: 250005-471/2025.
ITEM 3 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HBV

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000018/2025;
Data de publicacdo no PNCP: 10/5/2024;

Id do item no PCA: 856;

Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;
Identificador da Futura Contrata¢@o: 250005-472/2025.
ITEM 4 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HCV

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000018/2025;
Data de publicacdo no PNCP: 10/5/2024;

Id do item no PCA: 857;

Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;
Identificador da Futura Contratacdo: 250005-472/2025.
JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO

Deve ser considerado que, em cumprimento aos objetivos do Sistema Unico de Satde (SUS), o individuo deve receber assisténcia
integral, incluindo o diagndéstico de doengas, em especial, as doengas de notificagdo compulsoria;

A presente aquisicao esta fundamentada na Lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, que determina que o Estado, quer seja as
instituicdes publicas Federais, Estaduais e/ou Municipais, devem prover as condi¢gfes indispensaveis a salde do ser humano. De acordo
com essa Lei, deve ser assegurado ao individuo o acesso universal e igualitario das acdes e dos servicos para a promogédo, protecédo e
recuperaco de sua salde, em cumprimento aos objetivos do Sistema Unico de Saude (SUS).

A presente licitagdo tem por objeto a contratacdo de empresa para a disponibilizacdo de equipamentos sem operador, bem como
fornecimento de todos os produtos necessarios a realizacdo do servico de exames molecular para detec¢ao qualitativa de Chlamydia
Trachomatis Neisseria gonorrhoeae (Clamidia e Gonococo), exames de carga viral do HIV, HBV, HCV, além da prestagdo de servigos de
manutencdes periodicas dos equipamentos, assisténcia técnica e cientifica aos laboratérios e prestacdo de servigcos de treinamento a
todos os laboratérios da rede em sua metodologia, conforme suas especificacdes descritas no Termo de Referéncia.

O objeto da presente contratacéo de servigo é especificado por padrdes usuais do mercado. Dessa forma, a natureza do objeto a ser
contratado é de natureza comum, nos termos do paragrafo Unico, do artigo 1° da Lei n® 10.520/2002, portanto, pode ser adquirido por
meio de processo licitatério.

Item 1 - Exames molecular para deteccao qualitativa de Chlamydia Trachomatis Neisseria gonorrhoeae (Clamidia e Gonococo):
(1) A deteccéo precoce e o tratamento oportuno de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae sdo fundamentais, pois 0s casos nao
tratados de maneira adequada podem gerar danos graves e até irreversiveis a saude do paciente, como a infertilidade, doenca
inflamatdria pélvica (DIP), implicando consequéncias médicas, sociais, psicoldgicas e econdmicas. Neste sentido, tém-se como objetivo
assegurar a distribuicao de testes qualitativos de diagnostico desses patdégenos por Biologia Molecular. (2) A testagem molecular para
deteccdo qualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae € Util para o diagnéstico etiolégico das infecgbes sintomaticas, orientando o
tratamento adequado, bem como a utilizag@o desses testes em pessoas assintomaticas com finalidade de rastreamento, possibilitando
estabelecer o diagnostico precoce (prevencgdo secundaria), com objetivo de reduzir a morbimortalidade do agravo rastreado. (3) O uso de
testes moleculares para diagndstico etioldgico e o rastreamento de pessoas assintomaticas esta de acordo com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Atencédo Integral as Pessoas com Infec¢gBes Sexualmente Transmissiveis (2022). (4) Ademais, considerando
o volume de itens gerenciados pelo MS a aquisicao da prestagao de servigco também serd vantajosa & administragao publica, pois sera a
empresa a responsavel pela geréncia do vencimento dos testes.
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Item 2 - Exames de Carga Viral do HIV: (1) Os exames de quantificacdo da carga viral dos virus do HIV-1 sdo imprescindiveis para:
guiar o inicio de tratamento com os medicamentos em novos pacientes, incluindo gestantes e criancas; avaliar a resposta ao
monitoramento e a evolucéo clinica de Pessoas Vivendo com HIV/Aids (PVHA); sinalizar a situagdo de falha virolégica e evitar trocas
desnecessarias de antirretrovirais; (2) De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Adultos Vivendo com HIV/Aids de
2024 do DATHI/SVSAIMS, o exame de carga viral do HIV-1 devera ser realizado nos casos de indicagdo de inicio do tratamento
antirretroviral, a cada 6 (seis) meses em individuos em seguimento clinico, e de 2 (dois) a 3 (trés) meses apos o inicio/troca de TARV
para avaliacdo da resposta virolégica. (3) O exame de carga viral do HIV-1 também é indicado, conforme estabelecido na Portaria n° 29,
de 17 de dezembro de 2013 do Ministério da Saude, para o diagnéstico da infeccéo pelo HIV como teste complementar dos fluxogramas
laboratoriais. Assim como para seguimento laboratorial da crianca exposta ao HIV e no algoritmo de conduta em crianca exposta ao HIV
com idade inferior ou igual a 18 meses, com investiga¢éo de infeccdo pelo HIV desde o nascimento, conforme preconizado pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccao pelo HIV em Criangas e Adolescentes: Médulo 1: Diagnéstico, manejo e
acompanhamento de criancas expostas ao HIV (2024).

Item 3 - Exames de Carga Viral do HBV: (1) O exame de carga viral da hepatite B € imprescindivel para: confirmar o diagnéstico do
individuo, por meio da deteccdo direta do material genético viral; indicacdo de inicio de tratamento e avaliar a resposta viroldgica ao
tratamento; (2) As indicagGes do exame de carga viral da hepatite B estéo descritas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Hepatite Viral B e Coinfecc¢des (2024), e no Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais (2018).

Item 4 - Exames de Carga Viral do HCV: (1) O exame de carga viral da hepatite C é imprescindivel para confirmar o diagnéstico do
individuo, por meio da detecc¢édo direta do material genético viral e avaliar a resposta virologica ao tratamento; (2) As indicagbes do exame
de carga viral da hepatite C estdo descritas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral C e Coinfecc¢des (2022), e
no Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais (2018).

A contratacdo de prestacdo de servigos para realizagdo dos exames molecular para deteccdo qualitativa de Chlamydia Trachomatis
Neisseria gonorrhoeae (Clamidia e Gonococo), exames de carga viral do HIV, HBV, HCV pelo Departamento de HIV/Aids, Tuberculose,
Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS) permitira a reducao do custo de logistica de distribui¢cdo
/transporte de testes e insumos, bem como do armazenamento realizado pelo Ministério da Saude (MS), ja que a empresa distribuira
diretamente aos 83 laboratérios os produtos/insumos necessarios a realizacdo dos exames, desde o processamento inicial da amostra
até a emisséo do resultado impressiono sistema de informacéo do MS.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Viriais e Infeccoes

. Draurio Barreira Cravo Neto
Sexualmente Transmissiveis

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice
deste Termo de Referéncia.

DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO:

REFERENTE AO ITEM 1 - EXAME MOLECULAR PARA DETECGAO QUALITATIVA DE Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae (CLAMIDIA E GONOCOCO):

A detecgdo precoce e o tratamento oportuno de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae sdo fundamentais, pois 0s casos nao
tratados de maneira adequada podem gerar danos graves e até irreversiveis a saude do paciente, como a infertilidade, doenga
inflamatdria pélvica (DIP), implicando consequéncias médicas, sociais, psicologicas e econémicas. Neste sentido, tém-se como objetivo
assegurar a distribuicdo de testes qualitativos de diagnostico desses patdgenos por Biologia Molecular.

A testagem molecular para detecg¢édo qualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae é Util para o diagnéstico etiolégico das infec¢des
sintométicas, orientando o tratamento adequado, bem como a utilizagdo desses testes em pessoas assintomaticas com finalidade de
rastreamento, possibilitando estabelecer o diagndstico precoce (prevengdo secundaria), com objetivo de reduzir a morbimortalidade do
agravo rastreado.

O uso de testes moleculares para diagnéstico etiolégico e o rastreamento de pessoas assintomaticas esta de acordo com o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencao Integral as Pessoas com Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (2022).

Ademais, considerando o volume de itens gerenciados pelo MS a aquisicdo da prestacdao de servico também sera vantajosa a
administragdo publica, pois sera a empresa a responsavel pela geréncia do vencimento dos testes.
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REFERENTE AO ITEM 2 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HIV:

Os exames de quantificacdo da carga viral dos virus do HIV-1 sdo imprescindiveis para: guiar o inicio de tratamento com o0s
medicamentos em novos pacientes, incluindo gestantes e criangas; avaliar a resposta ao monitoramento e a evolugéo clinica de Pessoas
Vivendo com HIV/Aids (PVHA); sinalizar a situacao de falha viroldgica e evitar trocas desnecessarias de antirretrovirais;

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Adultos Vivendo com HIV/Aids de 2024 do DATHI/SVSA/MS, o exame
de carga viral do HIV-1 deveréa ser realizado nos casos de indicagdo de inicio do tratamento antirretroviral, a cada 6 (seis) meses em
individuos em seguimento clinico, e de 2 (dois) a 3 (trés) meses apos o inicio/troca de TARV para avaliacdo da resposta virologica.

O exame de carga viral do HIV-1 também ¢ indicado, conforme estabelecido na Portaria n° 29, de 17 de dezembro de 2013 do Ministério
da Saude, para o diagnoéstico da infeccéo pelo HIV como teste complementar dos fluxogramas laboratoriais. Assim como para seguimento
laboratorial da crianga exposta ao HIV e no algoritmo de conduta em crianca exposta ao HIV com idade inferior ou igual a 18 meses, com
investigacdo de infeccdo pelo HIV desde o nascimento, conforme preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes: Modulo 1: Diagndstico, manejo e acompanhamento de criangas expostas ao
HIV (2024).

REFERENTE AO ITEM 3 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HBV:

O exame de carga viral da hepatite B é imprescindivel para: confirmar o diagnéstico do individuo, por meio da detec¢éo direta do material
genético viral; indicacao de inicio de tratamento e avaliar a resposta virologica ao tratamento;

As indicagBes do exame de carga viral da hepatite B estdo descritas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral B e
Coinfeccdes (2024), e no Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais (2018).

REFERENTE AO ITEM 4 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HCV:

O exame de carga viral da hepatite C é imprescindivel para confirmar o diagnéstico do individuo, por meio da detec¢do direta do material
genético viral e avaliar a resposta virologica ao tratamento;

As indicagGes do exame de carga viral da hepatite C estdo descritas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral C e
Coinfeccdes (2022), e no Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais (2018).

OBJETO DA CONTRATAQAO
DO SERVICO:
Devera apresentar interesse por fornecimento do servico;

A contratacé@o deste Termo de Referéncia devera ser realizada na modalidade de PREGAO ELETRONICO do tipo MENOR PRECO POR
ITEM, em observancia ao preconizado no decreto de no 10.024, de 20 de setembro de 2019.

A CONTRATADA devera fornecer todos 0s insumos necessarios para a realizagao do teste, incluindo disponibilizacdo dos equipamentos,
garantindo a realizacdo dos testes objeto do presente processo licitatério.

ESPECIFICAGAO TECNICA DOS TESTES:

ITEM 1 - EXAME MOLECULAR PARA DETECGAO QUALITATIVA DE Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae (CLAMIDIA
E GONOCOCO): o exame fornecido deverd possibilitar a determinagdo qualitativa do material genético de C. trachomatis e N.
gonorrhoeae, utilizando metodologia de amplificacdo de acidos nucléicos por biologia molecular, além de ser capaz de detectar
simultaneamente e de diferenciar os patégenos.

O teste devera apresentar especificidade/sensibilidade minima conforme Tabela 1 e ser validada minimamente para as amostras
femininas: swab endocervical e/ou swab vaginal e urina; nas amostras masculinas: urina e/ou swab uretral; em amostras femininas e
masculinas: swab orofaringeo e swab anorretal. Ndo serdo aceitos produtos que detectem em um Unico exame mais de dois patégenos
adicionais além dos ja exigidos neste Termo de Referéncia.

Tabela 1 - Sensibilidade e especificidade minima exigida para detecgdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae pela metodologia de
amplificacdo de acido nucleico, de acordo com o tipo de amostra e sintomatologia.
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Neisseria gonorrhoeae Chlamydia trachomatis
Tipo de amostra a¢, a, a 9
Sensibilidade | Especificidade Sensibilidade Especificidade
. Jrina . B2 99 91 98,5
(feminina/masculina)
Swab Vaginal (feminina) 95,5 99 96,5 96
Swab Em:_ln_cemcal a8 - a3 96.5
(feminina)
swab u"_:tml 99 96,5 93 96,5
(masculina)
Swab Orofaringeo a5 99 a3 ag
Swab Anorretal o7 g9 Q4 o9

A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a desde a aspiragdo da amostra, extracdo até a deteccao do acido nucleico,
sem necessidade de intervengdo de um profissional durante o processamento da amostra.

Caso os acessorios para coleta do material bioldgico ndo sejam universais para amostras femininas e masculinas, € necessario fornecer
60% do total indicado no Item 1.1 do TR, para amostras masculinas e 40% do total para amostras femininas.

Os tubos de coleta deverdo conter substancia conservante e ser estavel por, pelo menos, 14 dias (temperatura ambiente ou refrigerada).

A metodologia devera incluir todos os controles de reacdo (negativos e positivos) biosseguros e controle interno por cada reacao,
obrigatérios em cada corrida; além dos calibradores, caso necessario.

ITEM 2 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HIV: o teste devera possibilitar a andlise quantitativa do RNA do virus da imunodeficiéncia
humana tipo 1 (HIV-1) dos subtipos A-H do grupo M, e o grupo O bem como detectar as formas recombinantes reconhecidamente
circulantes no Brasil, utilizando o método de amplificagdo de acidos nucléicos por biologia molecular, em amostra de soro ou plasma

O teste devera apresentar limite de deteccdo igual ou inferior a 50 copias por mililitro e com linearidade superior a 500.000 cépias por
mililitro, com volume de amostras de no maximo 1200 pl de soro ou plasma.

O teste devera apresentar especificidade igual ou superior a 99,5%.

A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a aspiracdo da amostra, extracdo até a deteccdo do RNA viral, sem
necessidade de intervengdo de um profissional durante o processamento da amostra.

A metodologia devera incluir todos os controles de reacdo (negativos e positivos) biosseguros e controle interno por cada reacao,
obrigatdrios em cada corrida; além dos calibradores, caso necesséario.

ITEM 3 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HBV: o teste devera possibilitar a analise quantitativa do DNA do virus da hepatite B (HBV) dos
genodtipos e subtipos do HBV circulantes no Brasil, utilizando método de amplificacdo de acidos nucléicos por biologia molecular, em
amostra de soro ou plasma.

O teste devera apresentar limite de detec¢do inferior a 30 unidades internacionais por mililitro (Ul/mL) e com linearidade superior a
70.000.000 Ul/mL, com volume de amostras de no maximo 1200 pl.

O teste devera apresentar especificidade igual ou superior a 99,5%.

A metodologia deverd ser totalmente automatizada, desde a aspiragdo da amostra, extracdo até a deteccdo do DNA viral, sem
necessidade de intervencdo de um profissional durante o processamento da amostra.

A metodologia deverd incluir todos os controles de reagdo (negativos e positivos) biosseguros e controle interno por cada reagéo,
obrigatdrios em cada corrida; além dos calibradores, caso necessario.

ITEM 4 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HCV: o teste devera possibilitar a analise quantitativa do RNA do virus da hepatite C (HCV) do
gendtipo 1 dos subtipos “a” e “b”, bem como dos demais gendtipos do HCV, utilizando método amplificacdo de acidos nucléicos por
biologia molecular, em amostra de soro ou plasma.

O teste devera apresentar limite de deteccdo inferior a 15 unidades internacionais por mililitro (Ul/mL) e com linearidade superior a
1.000.000 Ul/mL, com volume de amostras de no maximo 1200 pL.

O teste devera apresentar especificidade igual ou superior a 99,5%;
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A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a aspiracdo da amostra, extracdo até a deteccdo do RNA viral, sem
necessidade de intervengdo de um profissional durante o processamento da amostra.

A metodologia devera incluir todos os controles de reacdo (negativos e positivos) biosseguros e controle interno por cada reacao,
obrigatdrios em cada corrida; além dos calibradores, caso necesséario.

EQUIPAMENTOS:

Disponibilizagdo de 83 equipamentos, que serdo instalados em cada um dos laboratérios da rede indicados no Apéndice | do TR, as
plataformas deverdo ser automatizada fechada capaz de realizar de forma automatizada a aspiracdo da amostra, a extracdo e detec¢do
simultanea qualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae, a aspira¢do da amostra, a extragao e quantificagdo dos materiais genéticos do
HIV-1, do HBV e do HCV, de forma simultanea ou ndo, por amplificagdo de acidos nucléicos (biologia molecular) com detec¢cdo em tempo
real ou tecnologias de captura de alvos (TC), amplificacdo Mediada por Transcri¢cdo (TMA)

Entende-se por plataforma automatizada fechada aquela composta por um equipamento automatizado que realiza as etapas de aspiracao
da amostra, extracdo do material genético, distribuicdo da mistura para amplificagdo, montagem da reagdo para quantificacéo/deteccao e
leitura no equipamento de amplificacdo de acidos nucléicos com detecgdo em tempo real, sem intervencdo do operador durante este
processo;

Os equipamentos ofertados deverdo ter capacidade de execugdo compativel com o total de exames executados mensalmente pelos
laboratérios listados no APENDICE | do TR, n&o sendo permitida a disponibilizacdo de duas plataformas para a mesma finalidade.
Excepcionalmente, nos casos em que o laboratério ndo disponha de infraestrutura fisica adequada e comprovada para o recebimento de
uma plataforma automatizada fechada Unica que atenda a toda a demanda mensal, o DATHI/SVSA/MS avaliard, junto a empresa, a
possibilidade de disponibilizacao de duas plataformas de menor capacidade produtiva.

O presente contrato estabelece a possibilidade de acréscimo anual de até 5% na capacidade instalada e originalmente contratada,
destinado a ampliacdo da rede, durante toda a vigéncia do contrato, nos termos e condi¢des nele previstos.

Os equipamentos ficardo a disposi¢do da Rede Nacional de Laboratdrios de Quantificagdo da Carga Viral do HIV-1, do HBV, do HCV e
Biologia Molecular para Deteccdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae durante a vigéncia da contratagdo do servigo, mantendo-se as
obrigacbes da empresa contratada.

Os equipamentos dever&o ser instalados nos locais indicados no APENDICE | do TR, considerando prévia indicagéo do DATHI/SVSA/MS
no que diz respeito a ordem de prioridade e cronograma abaixo:

Parcela Quantidade Prazo de entrega
12 20 equipamentos até 90 dias apos a assinatura do contrato
22 21 equipamentos até 120 dias apos a assinatura do contrato
32 21 equipamentos ate 150 dias apds a assinatura do contrato
42 21 equipamentos ate 180 dias apos a assinatura do contrato

Antes de iniciar o processo de instalacdo dos equipamentos, a empresa vencedora devera comunicar-se com 0s responsaveis técnicos
de cada laboratério da rede (APENDICE | do TR), para fornecer checklist com os requisitos necessarios para a instalacdo do
equipamento, bem com avaliar o cumprimento dos requisitos minimos in loco.

Caso o laboratério ndo atenda aos requisitos para instalagdo do(s) equipamento(s) a empresa devera comunicar ao DATHI/SVSA/MS,
para que sejam tomadas as devidas providéncias e a reavaliagdo/repactuacéo do prazo de instalacdo. Quando o laboratério estiver com
condi¢Oes para receber o(s) equipamento(s), a empresa sera informada e devera agendar a instalacéo e treinamento tedrico e pratico.

Todos os equipamentos ou instrumentos necessarios para a realizacdo da metodologia deverdo estar devidamente descritos na instrugao
de uso do produto.

Todos os equipamentos e acessorios indicados e descritos na instrugdo de uso do produto deverdo ser entregues pela empresa, para a
realizac&o dos testes, em quantidade necesséria para a rotina de cada laboratério do APENDICE | do TR. Inclui-se na lista de acessorios
aqueles exigidos para estabilizacdo do equipamento, como nobreak.

Os equipamentos de uso comum (cabine de seguranca bioldgica, geladeira, freezer, centrifuga soroldgica, banho-maria, vortex) nao
precisam ser fornecidos, apenas os que sejam de uso especifico ou exclusivo da metodologia ofertada.

A empresa devera promover o interfaceamento e/ou compatibilizacdo dos resultados gerados pelos equipamentos no prazo maximo de
60 (sessenta) dias apos a assinatura do contrato de prestagdo de servigo, com:
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O Sistema de Controle de Exames Laboratoriais (SISCEL), cuja utilizagdo € obrigatéria pelos laboratérios que executam os exames de
Carga Viral do HIV;

O Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL), cuja utilizacao € obrigatéria pelos laboratérios que executam exames de Carga Viral das
hepatites virais e biologia molecular de C. trachomatis e N. gonorrhoeae

Caso o laboratério opte por utilizar um Sistema de Informacdo Laboratorial (LIS) proprio para insercdo de resultados e controle de
qualidade interno da instituicdo, a empresa fornecedora devera desenvolver o interfaceamento com LIS local, desde que ndo haja
prejuizo na prestacdo de servico referente a este contrato. Neste caso, o laboratério serd responsavel por assegurar que todos 0s
resultados sejam liberados no SISCEL e GAL no tempo preconizado em contrato (em até 15 dias corridos ap6s a data de recebimento da
amostra pelo laboratério) conforme APENDICE VI do TR, o qual devera ser assinado pela instituicdo previamente a disponibilizacdo da
interface equipamento com o LIS.

Serao disponibilizados protocolos de comunicacéo dos mencionados sistemas a vencedora do certame apos homologagéo do pregdo no
Diario Oficial da Unido.

Para evitar a subjetividade da interpretacdo dos resultados e garantir a homogeneidade e seguranca da rede de laboratérios, o software
de andlise da empresa vencedora do certame ndo devera permitir alteragdes feitas pelo operador.

Se a empresa necessitar alterar o software de analise dos resultados por qualquer motivo, devera contatar o DATHI/SVSA/MS no prazo
de até 60 (sessenta) dias antes desse procedimento.

O(s) manual(is) do(s) equipamento(s) devera(do) estar impresso(s) em portugués do Brasil e conter as instrugfes detalhadas de
utilizagéo do equipamento.

A instalacdo dos equipamentos devera ser comprovada por meio do COMPROVANTE DE INSTALACAO DO(S) EQUIPAMENTO(S),
conforme APENDICE Il do TR, e assinado em conjunto com o responsavel pela unidade laboratorial, para cada unidade indicada no
APENDICE | do TR.

O compromisso referente ao equipamento instalado entre laboratério e empresa devera ser celebrado por meio do TERMO DE
RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO DO LABORATORIO EXECUTOR, conforme modelo presente no APENDICE IV do TR, e
assinado em conjunto com o responsavel pela unidade laboratorial, para cada unidade indicada no APENDICE Ido TR.

Os documentos de que tratam os itens 3.3.3.17 e 3.3.3.18 do TR, dever&o ser encaminhados digitalizados ao DATHI/SVSA/MS, por meio
do e-mail fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br, no prazo méaximo de 30 (trinta) dias corridos ap0s a instalagdo do equipamento, conforme
estabelecido no cronograma indicado no subitem 3.3.3.6. do TR.

Os equipamentos disponibilizados pela Contratada para a execucdo dos servicos objeto desta contratagdo serdo instalados nas
dependéncias indicadas pelo MS, permanecendo sob a guarda e responsabilidade do gestor local onde estiverem alocados,
especialmente quanto a utilizagdo adequada, a seguranca fisica, elétrica e ambiental do espaco, bem como pela adogdo de cuidados
rotineiros de conservacao e limpeza.

Cabera a Contratada realizar, sem 6nus adicional para a Administracao:

a manutencgdo preventiva e corretiva dos equipamentos, incluindo substituicio de pecas e ajustes técnicos necessarios ao perfeito
funcionamento;

o fornecimento de assisténcia técnica/cientifica, treinamento e suporte para a correta utilizagdo dos equipamentos;

Em casos de avarias decorrentes de mau uso, manuseio inadequado, falta de observancia as recomendacg@es técnicas fornecidas pela
Contratada, ou em situagfes de caso fortuito e/ou forca maior, a responsabilidade pela reparagdo ou substituicdo do equipamento sera
definida de acordo com laudo técnico emitido pela Contratada e validado pelo Ministério da Saude.

Independentemente da apuragdo da responsabilidade, a Contratada devera adotar, de forma imediata e sem 6nus para a Administracéo,
todas as providéncias necessarias para garantir a continuidade da prestacdo do servico, incluindo, sempre que necessario, a
disponibilizagédo de equipamento substituto ou o remanejamento das amostras para outro servigo apto a realizacdo dos exames, até a
plena resolug&o do problema identificado.

Em caso fortuito e/ou for¢ca maior que causem danos ao equipamento fornecido, fica a contratada encarregada pelo remanejamento das
amostras, se necessario, conforme item “ASSISTENCIA TECNICA/CIENTIFICA”, e pela manutencdo, reparo e/ou substituicio
equipamento, sem custos a Uniéo.

Os equipamentos deverédo ser recolhidos pela empresa ao término do contrato, sem custos a Unido.
TESTES/INSUMOS/ACESSORIOS:

A empresa devera fornecer todos os produtos necessarios a realizagdo dos exames até a obtengdo dos resultados, tais como: testes,
reagentes, insumos, controles, diluentes, tampd&es, materiais plasticos descartaveis, cooler, agua livre de RNase, alcool, cartuchos para
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impressora entre outros, que deverdo estar registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), salvo os que ndo estédo
sujeitos a obrigatoriedade de registro por essa agéncia reguladora e conforme o Descritivo Detalhado do Objeto, item 3.2. do TR.

Deverao ser fornecidos pela CONTRATADA também pipetas e ponteiras ou pipetas do tipo Pasteur para realizar a transferéncia do
material biologico para o tubo que vai no equipamento, caso seja necessario.

Deverdo ser fornecidos tantos cartuchos quantos forem necessarios para a impressora que compde o conjunto de equipamento e
quaisquer outros materiais, caso sejam necessarios.

Caso o equipamento disponibilizado utilize galdo de residuo liquido reutilizavel, a empresa devera fornecer galdes adicionais destinados
exclusivamente ao descarte, mediante solicitacdo do laboratério executor, objetivando minimizar a exposicdo da equipe técnica do
laborat6rio ao manuseio de residuos e otimizar o fluxo de gerenciamento de residuos dos laboratérios, em conformidade com as normas
de biosseguranca aplicaveis.

Exclusivo para o ITEM 1 (testes de deteccdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae): a empresa devera fornecer os acessarios para coleta
do material biolégico, incluindo tubo primario coletor universal para as amostras de urina, e informar os tempos e condi¢cdes de
armazenagem definidos para cada amostra, conforme instru¢ges de uso do fabricante e/ou apresentando os trabalhos de validacdo do
insumo. De forma complementar, considerando tratar-se de procedimento especifico de coleta, a empresa também devera fornecer
videos instrucionais sobre o procedimento, a fim de promover a qualificacdo da coleta na Rede Nacional.

Exclusivo para os ITENS 2, 3 e 4 (cargas virais): Deverdo ser fornecidos pela CONTRATADA os tubos secundarios para congelamento
de amostras e que possam ser utilizados diretamente no equipamento que realiza a extragdo do material genético, conforme o nimero de
exames realizados em cada laboratério.

Se necessario para o procedimento de execucao da metodologia ofertada, a CONTRATADA devera fornecer conjuntos de pipetas com
volumes necessarios para execucdo de todas as etapas dos testes, conforme indicacdo da instrucdo de uso do produto. A
CONTRATADA fica responsavel pela calibragdo anual de todas as pipetas, incluindo o transporte de ida/volta, caso necessario, e pela
reposicao enquanto estas sejam calibradas. Devera ser enviado ao DATHI/SVSA/MS um cronograma anual de calibragdo de pipetas no
prazo de 60 (sessenta) dias corridos apés a assinatura do contrato.

Todo material fornecido aos laboratérios, bem como a instrucdo de uso do produto, apostilas de treinamento e materiais informativos
deverdo estar em portugués do Brasil.

A empresa se responsabilizara pela entrega dos testes, controles e demais insumos diretamente a Rede de Laboratérios (APENDICE | no
TR), em quantitativo suficiente para garantir o atendimento da demanda mensal de cada Laboratério. Para isso, até o dia 05 de cada més
os Laboratérios preencherdo no Sistema de Controle Logistico de Insumos Laboratoriais (SISLOGLAB) do Ministério da Saude os
pedidos de ressuprimento. Até o dia 10 de cada més o Ministério da Saude encaminhara a empresa os pedidos que deverdo ser
atendidos pela empresa até o dia 20 de cada més com a entrega nos laboratorios.

A empresa devera garantir a entrega de testes e insumos nos laboratérios com validade suficiente para manter a realizacdo dos exames
sem interrupgdes.

Caso ocorra vencimento do material por motivacéo devidamente justificada pelo laboratério da rede publica, esses deverao ser recolhidos
pela empresa sem 6nus a Unido. Cabe a empresa a decisao de coleta ou autorizagdo de descarte pelo proprio laboratério detentor do
estoque impossibilitado de uso, desde que nédo haja 6nus ao laboratério ou a Unido.

Caso haja fornecimento de equipamentos, insumos e acessoOrios que necessitem de manutencdo e/ou calibracdo periddica, a
CONTRATADA ficara responsavel por realiza-las.

Caso haja necessidade de retirada dos equipamentos, insumos e/ou acessorios para manutencao e/ou calibracdo periddica, a
CONTRATADA devera promover a substituicdo do mesmo ou providenciar remanejamento das amostras durante o periodo do servico,
para outra localidade definida em conjunto com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenacdo do Estado/Municipio; sem prejuizo das
penalidades previstas no item 8 INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS, do TR.

Caso a CONTRATADA deixe de fornecer algum item necessario para a execugdo do exame, esta ficara responsavel pelo remanejamento
das amostras para outra localidade, definida em conjunto com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenacao do Estado/Municipio, até que o
produto volte a ser fornecido; sem prejuizo das penalidades previstas no item 8 INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS, do TR.

Ao término do contrato, todo o material remanescente na Rede de Laboratérios (APENDICE 1), deverdo ser recolhidos pela empresa, sem
custos a Unido.

A CONTRATADA deveréa responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producdo, fornecimento e entrega dos produtos,
inclusive despesas de embarque e transporte, de embalagens, de frete e seguro, e, eventuais perdas ou danos.

ASSISTENCIA TECNICAICIENTIFICA:

A CONTRATADA devera fornecer garantia e assisténcia técnica, no intuito de manter a Rede de Laboratério em pleno funcionamento;
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A empresa contratada devera prestar servicos de assisténcia técnica e cientifica aos laboratérios indicados no APENDICE | no TR, por
meio de linha telefénica (0800) e e-mail de acesso exclusivo aos operadores para pronto atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre
outros), garantindo seu funcionamento das 8:00 as 18:00 horas, de segunda a sexta-feira. Caso seja de interesse da empresa, outros
aplicativos de mensagens poderdo ser utilizados para essa finalidade, desde que se garanta o registro de chamados e rastreio dessas
informacées.

O fluxo de atendimento da CONTRATADA devera seguir o disposto abaixo para todos as demandas dos chamados técnicos e cientificos:
Atendimento inicial e/ou direcionamento a campo do(s) chamado(s) em no maximo 48 (quarenta e oito) horas;

Se houver necessidade de conserto ou manutencdo do equipamento, este(a) devera ser feito(a) em até 5 (cinco) dias Uteis apds
direcionamento inicial do chamado para qualquer localidade do pais, sem onerar a Unido e sem que haja prejuizo da rotina ou
paralisacao do servico.

Se houver necessidade de substituicdo do(s) equipamento(s) devera ser feita em até 7 (sete) dias Uteis apds direcionamento inicial do
chamado para qualquer localidade do pais, sem onerar a Unido e sem que haja prejuizo da rotina ou paralisacao do servico.

Caso nao seja possivel consertar ou substituir o equipamento dentro dos prazos previstos nos itens anteriores, no intuito de evitar a
interrupcdo do atendimento, a CONTRATADA ficara responséavel pelo remanejamento imediato das amostras para outra localidade da
Rede Nacional (APENDICE I) em articulagdo com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenacéo do Estado/Municipio, enquanto o equipamento
ndo estiver operante.

A CONTRATADA devera prestar apoio técnico e cientifico aos laboratérios que apresentarem dividas ou inconformidades na analise
critica do Controle Interno de Qualidade, citado neste Termo de Referéncia.

Para andlise critica do Controle Interno de Qualidade, em consonancia com o disposto na RESOLUCAO ANVISA N° 978, DE 6 de junho
DE 2025 e suas atualizagGes, a Rede de Laboratorios é orientada, pelo Ministério da Salde, a utilizar o Grafico de Levey-Jennings com
aplicacdo das Regras de Westgard. Adicionalmente, orienta-se que os resultados dos controles também sejam avaliados em relagdo as
especificagbes da qualidade analitica, como o coeficiente de variagdo analitico, previstas em bula pelo proprio fabricante. A partir das
andlises criticas feitas por cada laboratorio, nas situagdes em que ndo forem consideradas aceitaveis as variagdes nos resultados dos
controles, a recomendacao nacional € de que a rotina correspondente tenha seus resultados descartados.

Caso a CONTRATADA disponha de outra ferramenta que permita realizar continuamente a analise critica do Controle Interno de
Qualidade, de acordo com sua metodologia, esta devera sinalizar ao DATHI/SVSA/MS por meio do e-mail diagnostico@aids.gov.br para
avaliacdo da implementagao junto a Rede Nacional.

A empresa devera enviar mensalmente, até o dia 10 de cada més, um relatério analitico dos chamados realizados pelos laboratérios,
através da linha telefonica (0800) e/ou e-mail, ao DATHI/SVSA/MS, constando data/hora de abertura do chamado, descritivo detalhado do
problema relatado pelo laboratério (e se houve perda de teste), a acdo tomada pela empresa para solugédo do problema e data/hora de
fechamento do chamado. Uma reunido mensal (presencial ou online) devera ser realizada entre a empresa e o DATHI/SVSA/MS com data
/hora a ser estabelecida entre as partes, para discussédo dos chamados e demais assuntos relacionados a rede.

A empresa contratada devera prestar servicos de manutengdes periddicas dos equipamentos a cada 6 (seis) meses, salvo se o manual
do fabricante mencionar periodicidade menor ou maior. Nesse caso, as manutengBes periddicas deverdo ser realizadas conforme
orientacdo do fabricante expressa no manual do equipamento. As manutenc¢des corretivas deverdo ser realizadas quando forem
solicitadas pelos usuérios através de abertura de chamados.

O cronograma das manutenc¢@es periédicas dos equipamentos devera ser encaminhado ao DATHI/SVSA/MS ap6s a instalacao de todos
0s equipamentos. ApOs as manutencdes periddicas, a empresa deverd enviar um relatério analitico detalhado ao DATHI/SVSA/MS
(diagnostico@aids.gov.br).

Caso haja a necessidade de remanejamento dos equipamentos instalados pela CONTRATADA, devido a mudanca de endereco da
instituicdo, reforma, readequacao da estrutura fisica ou infortinio do laboratério, ficara a cargo da empresa todas as despesas do
remanejamento, sem prejuizo ou dnus a Unido, e deverd ser realizada num prazo maximo de 30 dias a partir da data da solicitagéo, para
qualquer localidade do pais.

Com a finalidade de garantir a qualidade do servico prestado aos usuarios do SUS, o DATHI/SVSA/MS viabiliza o programa de Avaliagédo
Externa da Qualidade (AEQ), composto por rodadas tedricas e praticas. A AEQ é uma atividade de avaliagdo do desempenho de
sistemas analiticos com foco institucional, obrigatério e ndo punitivo, que permite o aperfeicoamento continuo por meio da identificacéo de
problemas e a elaboragdo de agles corretivas e preventivas, quando necessarias. O objetivo dessa avaliagdo é identificar se os
laboratérios esté@o trabalhando de forma homogénea, se os técnicos foram bem treinados, se existe algum problema no equipamento
utilizado na rotina, ou mesmo alguma irregularidade nos equipamentos de suporte (geladeira, freezer, vortex, etc.) que possam impactar a
execucdo dos exames, de forma a garantir a qualidade dos resultados.

As rodadas tedricas consistem no envio de um questionario relacionado com as etapas pré-analitica, analitica e pds-analitica dos exames
executados na rede.
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As questdes das rodadas tedricas sdo elaboradas pelo provedor do programa de AEQ, ficando as equipes técnicas do DATHI/SVSA/MS e
da CONTRATADA, responsaveis por revisar as questdes tedricas propostas em conformidade com os objetivos da rodada e com o
preconizado na bula de cada ensaio.

As rodadas préticas consistem no envio aos laboratérios da rede, de um conjunto de amostras com resultados pré-determinados, pelo
laboratério produtor do painel de AEQ. Os laboratérios devem executar as amostras conforme o protocolo padrao da CONTRATADA e,
ao final, registrar os resultados obtidos no formulario eletrénico de resposta.

Apobs publicacdo do resultado da AEQ, a equipe técnica do DATHI/SVSA/MS indicara via oficio para a empresa vencedora os laboratérios
reprovados na avaliagéo.

Incialmente, a CONTRADADA devera fazer uma avaliacdo dos resultados de cada um dos reprovados e propor ao DATHI/SVSA/MS um
planejamento, em até 5 (cinco) dias Uteis, para o atendimento da assessoria técnica e cientifica, informando modalidade de atendimento
(presencial ou a distancia), incluindo uma justificativa da escolha. O DATHI/SVSA/MS avaliara o planejamento e se manifestara sobre a
proposta para que a CONTRATADA possa seguir com as abordagens junto aos laboratérios.

Apo6s o alinhamento inicial com o DATHI/SVSA/MS, a CONTRATADA devera prestar, em até 20 (vinte) dias Uteis, servico de assessoria
técnica e cientifica aos laboratérios que forem reprovados na AEQ tedrica e/ou pratica, com a finalidade de solucionar todas as questfes
que podem estar impedindo a geracéo de resultados com qualidade por esses laboratérios indicados pelo DATHI/SVSA/MS, inclusive
realizando retreinamento dos profissionais, caso seja necessario.

Ao final dos atendimentos, a empresa devera encaminhar ao DATHI/SVSA/MS, em até 5 (cinco) dias Uteis, um relatério técnico sobre o
servico prestado. O relatério final devera estar discriminado por laboratério, conter data do atendimento, profissionais presentes,
problemas identificados, acdes adotadas pela empresa, bem como avaliagdo do equipamento, avaliacdo da infraestrutura do laboratério
(incluindo avaliacdo dos equipamentos acessorios da rotina), avaliacao geral das boas praticas laboratoriais, avaliagdo da execucédo do
teste de acordo com a metodologia do fornecedor e, por fim, sugestdes de melhoria.

TREINAMENTO:

A CONTRATADA devera promover prestacédo de servicos de treinamento a todos os laboratérios da rede (APENDICE I, no TR) em sua
metodologia quando do inicio do servi¢o e quando solicitado pelo laboratério e/ou DATHI/SVSA/MS.

A CONTRATADA devera prestar servigo de treinamento a todos os laboratorios da rede em sua metodologia, conforme proposta da
licitante, mantendo sempre, pelo menos, 2 (dois) profissionais treinados para cada laboratério ou para cada exame/protocolo caso sejam
equipes distintas.

Os testes utilizados nos treinamentos ndo deverdo ser contabilizados para faturamento, ficando a cargo da empresa. Caso a empresa
opte por utilizar amostras biolégicas em treinamento, devem ser utilizadas amostras preferencialmente com resultado conhecido.

O treinamento inicial devera ser presencial, com contetdo teérico e pratico, podendo ocorrer em um centro de treinamento ou no préprio
laboratério, considerando a rede de laboratérios descrita no APENDICE |, sendo que o mesmo se aplicara para cada novo profissional
que venha a compor o laboratério. O treinamento no formato online somente podera ser realizado nos casos em que a equipe técnica ja
tiver treinamento pratico anterior presencial de pelo menos um profissional, devendo a empresa garantir que esse formato seja suficiente
para assegurar a correta operagédo do equipamento e a obtencao de resultados confiaveis.

A duragéo do treinamento devera ser suficiente para garantir a qualidade dessa certificagdo técnica e € necessaria comprovacdo do
aproveitamento de pelo menos 80% através de uma avaliacao tedrica e pratica, com emissédo de certificado ao final do treinamento. Sera
de responsabilidade da empresa o custeio do transporte, hospedagem e alimentacdo dos participantes durante o treinamento, caso
ocorra fora do laboratdrio.

Para cada unidade laboratorial indicada no APENDICE | no TR, a empresa vencedora devera encaminhar ao DATHI/SVSA/MS o
COMPROVANTE DE TREINAMENTO OPERACIONAL conforme APENDICE 1V, listando os profissionais habilitados no treinamento. A
documentacdo devera ser enviada, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos ap6s a data do treinamento, ao e-mail diagnostico@aids.gov.
br.

O agendamento dos treinamentos devera seguir as datas estabelecidas no cronograma de instalagdo dos equipamentos, garantindo que
os profissionais estejam aptos para operar o equipamento assim que instalado.

No caso de eventual troca de profissionais executores, a empresa devera realizar treinamento considerando o formato mencionado
anteriormente. A solicitacdo de treinamento, nesses casos, sera previamente avaliada e autorizada pelo DATHI/SVSA/MS e devidamente
formalizada a empresa. Esta ter4 o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de comunicagdo do DATHI/SVSA/MS, para agendar e
realizar o treinamento junto ao laboratério solicitante, salvo nos casos em que o laboratério solicitar prazo superior.

Os testes utilizados nos treinamentos sao de responsabilidade da empresa e ndo devem gerar 6nus a Uniéo.
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Caso os profissionais dos laboratérios ja possuam treinamento presencial na referida metodologia, a empresa devera promover
atualizacdo do conteudo através de cursos online de educagdo continuada, incluindo avaliagdo tedrica do contelddo e certificado de
concluséo do curso. Sera aprovado o técnico que obtiver aproveitamento de 80% na avaliagdo tedrica do curso.

De forma a cumprir a legislacéo sanitaria vigente disposta na RESOLUCAO ANVISA N° 978, DE 6 de junho DE 2025 e atualizagdes
futuras, a contratada deverd realizar treinamentos para atualizacdo do conteldo dos profissionais previamente capacitados, com
frequéncia minima anual. Esta podera ser realizada através de curso presencial ou online de educacao continuada, mantendo registros
de presenca dos profissionais envolvidos, que devem ser apresentados ao DATHI/SVSA/MS em até 30 dias apds cada treinamento.

A empresa devera apresentar ao DATHI/SVSA/MS todos os materiais para treinamento, como: apostilas (duas versfées impressas e um
arquivo .pdf), aulas e forma de avaliacdo, constando todas as etapas da realizacdo do exame, desde a coleta das amostras até a
liberacé@o do resultado do exame.

Para cada unidade laboratorial indicada para treinamento, a empresa vencedora devera disponibilizar, no minimo, 1 (uma) verséo
impressa da apostila do treinamento. Em caso de novo treinamento por mudan¢a de metodologia, ou quando houver necessidade de
atualizagdo do material, a empresa devera fornecer uma nova versao impressa ao laboratorio treinado, incluindo as atualizages
necessarias.

DA COMUNICAGCAO

A comunicacéo entre a Contratada e o Ministério da Salde sera por meio do endereco eletronico fiscalizacaocdiahv@aids.gov.br quanto
aos temas relacionados ao contrato e pagamento e por meio do endereco eletrdnico diagnostico@aids.gov.br quanto aos temas técnicos
e rede de laboratorios;

DA MEDICAO DO SERVICO

A CONTRATADA devera enviar via e-mail a fiscalizacaocdiahv@aids.gov.br “Relatério Mensal de Execugdo dos Exames”, com o
quantitativo realizado no periodo, por equipamento;

O DATHI/SVSA/MS analisara o “Relatério Mensal de Execucdo de Exames” e considerara como exames realizados apenas quando
houver a liberacdo do resultado no sistema de informacgéo oficial.

Apo6s a andlise do “Relatorio Mensal de Exames”, o DATHI/SVSA/MS informara a CONTRATADA o quantitativo devera ser faturado.
A glosa sera realizada com base nos resultados indeterminados ou inconclusivos, conforme descrito no item 7.1.3 do TR.

As regras em relacdo as multas e sancdes estéo determinadas no item 8 — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS, do TR.

5. Levantamento de Mercado

Durante o levantamento de mercado, verificou-se que existem algumas praticas consolidadas e solu¢des alternativas capazes de
atender & necessidade administrativa.

12 Pratica Identificada: Aquisicao de Testes (modelo tradicional de compra e logistica propria)
Trata-se da aquisicdo direta de testes de monitoramento, por meio de Pregédo Eletronico, na qual o Ministério da Saude (MS):
® realiza o processo licitatorio;
® adquire os testes;
® armazena os insumos em almoxarifados publicos proéprio;
® realiza o controle de estoque e validade;

® executa a distribuicdo as unidades da rede publica de laboratérios, por meio de empresa contratada exclusivamente para o
transporte de insumos de saude.

Esse modelo representa a pratica historicamente adotada pelo MS, com forte dependéncia de estrutura logistica prépria e gerenciamento
interno de insumos.

22 Prética Identificada: Contratacdo de Servico de Exames (modelo integrado de fornecimento + logistica)

Trata-se da contratacdo de empresa especializada para a prestacéo de servicos de exames, modelo no qual a empresa contratada é
responsavel por:
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® fornecer todos 0s iNnsuMos, reagentes e acessorios necessarios a realizacdo dos exames;

® realizar a armazenagem, transporte, distribuicdo e controle de estoque;

® garantir o abastecimento continuo da rede publica de laboratérios.

Neste modelo, 0 MS remunera o servigo realizado, ndo o insumo individual, transferindo a contratada as atividades logisticas e de

gerenciamento operacional.

Andlise Comparativa e Conclusado da Administracao

As préticas analisadas evidenciam que a necessidade pode ser atendida por mais de um modelo, sendo responsabilidade da

Administracéo avaliar a alternativa que ofereca a melhor relacéo custo-beneficio, eficiéncia e mitigagdo de riscos.

Com base no levantamento, o Ministério da Saude considerou que a aquisi¢éo de Servico de Exames apresenta vantagens significativas
frente ao modelo tradicional de aquisigao de testes, destacando-se:

® reducdo de custos logisticos e de manutencao de estoques;

® menor risco de perdas por vencimento;

® maior eficiéncia no abastecimento das unidades;

® melhoria no gerenciamento dos dados de producédo laboratorial;

® maior flexibilidade operacional.

Dessa forma, conclui-se que a contratacédo de Servigco de Exames é tecnicamente viavel, amplamente utilizada no setor e adequada as

necessidades operacionais do MS.

A Proponente devera apresentar interesse para o fornecimento do servico de exames e declarar que tem pleno conhecimento das
condi¢Bes necessarias para a prestacéo do servico, abaixo lista dos possiveis fornecedores:

FORNECEDORES {Exames/Testes)

Contatos
{mome completo da empresa)
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA (11} 99164-6160 eduardo.pereiraifabbotf com:
(56.995.701/0001-16) (11} 99374-9917 rodrigo.pelliccian@abbot. com;

(01.334.250/0001-20)

HOLOGIC INC (11) 3758-2075 /1 {11) 99436-7743  |[femanda nunes@hologic.com:
(05.722.591/0001-03) (61) 981589-1746 hologic. latami@hologic.com;
QIAGEN BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA.

(11} 93497-2539 arthur vicki@giagen.com;

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA
(30.250.3558/0001-36)

(11} 3719-3986
{11} 3719 8555 (fax - ramal §936) [(felippe_sanios@roche.com;
(11} 97011-0056
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6. Descricao da solucao como um todo

A descricdo da solucdo como um todo esté disposta passo a passo no item 3. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO,

deste ETP.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Segue quando abaixo com a estimativa de exames a serem realizados:

o R Codigo/Descrigdo UNIDADE DE au oG o o
em CAO CATSER MEDIDA ANT ALO
Servigo de Exame ) 000005487
m“'ﬁt':“t'_ar pda r‘?::fte'"i:'_“ ANALISE CLINICA,
1 q;:c'hzr:::ﬁ; HE‘:ET:ﬁ;" ANATOMIA UNIDADE 250.000 SIGILOSO
enorrhoeae (Clamidia e PATOLOGICA E
g CITOPATOLOGIA
Gonococo)
000005487
Servigo de Exame de ANALISE CLIMICA,
2 . ANATOMIA UNIDADE 1.500.000 SIGILOSO
Carga Viral do HIV
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
Servigo de Exame de AN::‘:E_;;TLCA’
3 Carga Viral do HBV UNIDADE 120.000 SIGILOS0
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
Servigo de Exame de AMNALISE CLINICA,
4 i ANATOMIA UMIDADE B0.000 SIGILOSO
Carga Viral do HCV
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA

8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardter sigiloso e serd tornado publico apenas e imediatamente apds o julgamento das propostas. A

estimativa de custo levou em consideragdo o risco envolvido na contratagdo e sua alocagdo entre contratante e contratado, conforme especificado na matriz de risco constante do

Contrato.]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Considerando o mercado fornecedor, verifica-se que ndo ha viabilidade técnica e econdmica no parcelamento do servico que se pretende
contratar. Primeiramente, porque o objeto pretendido € a contratagdo do servico de exames nos laboratérios da rede publica com o
fornecimento integral de todos os itens necessarios para realizacao desse, perpassando por todas as fases necessarias a obtencao do
resultado final. Assim, o fracionamento ou parcelamento da contratagdo € totalmente invidvel tecnicamente, uma vez que representaria a
distribuicdo de fases do procedimento a fornecedores diversos, o que por si SO ja se demonstra inexequivel e configura risco de execug¢do
insatisfatéria do objeto. Ademais, o parcelamento, ainda que fosse considerado apenas o aspecto econébmico, o que se admite apenas
como suposicao, também acarretaria inevitavel perda de escala, em relagcdo a contratagdo de um fornecedor para a execugdo total do
procedimento de realizacdo do exame. Por fim, trata-se de um servico que demanda a garantia da padronizacdo dos resultados em

ambito nacional, perpetuando a queda da mortalidade e permitindo a isonomia da oferta do servico em qualquer unidade federativa.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao se aplica, pois ndo ha necessidade de contratagGes correlatas e interdependentes para garantir a completa prestagdo do objeto
principal.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
ALINHAMENTO AOS PLANOS DO MS

Trata-se o presente de projeto inovador e essencial a otimizagéo qualitativa e quantitativa no atendimento.

ALINHAMENTO A POLITICAS PUBLICAS

As despesas decorrentes da presente contrata¢@o correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral da Unido.

12. Beneficios a serem alcancados com a contrata¢do

Como beneficios resultantes desta contratacao espera-se poder fazer um atendimento melhor do ponto de vista quantitativo e qualitativo
das demandas por esses exames. Em muitos casos, a recomendagdo ndo estd de acordo com o protocolo de saude publica. Por
exemplo, indicacao do medicamento sem a realizagcdo desse exame em pauta, que pode, inclusive, resultar em 6bito.

Atendimento do estabelecido nos Protocolos Clinicos, vigentes, conforme publicagdes no site: https://www.gov.br/aids/pt-br
Mais importante, garantir a oferta plena do tratamento as pessoas vivendo com HIV /Aids /HV no SUS.

Garantir esse atendimento com tempo de espera minimo.

13. Providéncias a serem Adotadas

N&o ha providéncia anteriores a celebragdo do contrato, a ndo ser o proprio processo de aquisicao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998, e da Resolucdo CONAMA n° 267, de 14/09/2000, é vedada a oferta de produto ou
equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das Substancias que Destroem a Camada de Ozbénio — SDO abrangidas pelo
Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e Tricloroetano, a excecao dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de
Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo Gnico, do Decreto n° 2.783, de 1998, e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/09/2000.

Termo de Referéncia atende as orientagcdes do Guia Nacional de contratagfes sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido (AGU), no que
concerne ao objeto - Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares e Materiais da Area da Salde, dispostas nos topicos
"Fundamento Legal, Modelo de execugdo do objeto, Requisitos da Contratacdo Critérios da selecdo do fornecedor e forma de
fornecimento”.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Com base no Estudo Técnico Preliminar (ETP), declaro expressamente ser viavel e razoavel a
contratacao do insumo especificado neste ETP por meio da realizac@o de procedimento de

LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adog&o do critério de
julgamento pelo MENOR PRECO, em conformidade com o artigo 29 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

DRAURIO BARREIRA CRAVO NETO

Diretor do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis
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ANEXO Il

MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

PROCESSO: DATA DA LICITACAO: HORA:
PROPONENTE: CNPJ:
ENDERECO: CIDADE/ESTADO: TELEFONE
BANCO: AGENCIA: CONTA CORRENTE:
MOEDA:
ITEM PRODUTO QUANTIDADE UNIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
(A) = FOB=SUB-TOTAL
(B) = VALOR FRETE INTERNACIONAL
(C) = SEGURO
(A+B+C)=CIP=TOTAL
FABRICANTE EXPORTADOR
NOME: NOME:
ENDERECO: ENDERECO:
DOMICILIO BANCARIO:
REPRESENTANTE PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA
NOME:
ENDERECO:
COMISSAO: ... % SOBRE O VALOR FOB

LOCAL DE EMBARQUE:
LOCAL DE DESEMBARQUE:
LOCAL DE ENTREGA:

TRIBUTACAO:

ICMS=
COFINS=
PIS=

% - R$
% - R$

% - R$

MODALIDADE DE PAGAMENTO:




P
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

DADOS RELACIONADO COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE: PESO BRUTO: NUMERO~ DE VOLUMES:
CUBAGEM: PESO LiQUIDO: DIMENSOES DE CADA VOLUME:
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;
Quantidade de embalagens priméarias por embalagem secundaria:

A. Peso bruto da embalagem secundéria;
B. Medidas da embalagem secundaria: Comprimento x Largura x Altura (C x L x A).

C. Quantidade de embalagens secundarias por embalagem terciaria (embalagem de transporte)

PROPOSTA B
DATA: ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta.

ASS. REPRES. LEGAL EMPRESA Cabe a empresa complementar os dados cadastrais e adaptar as informacdes as
: especificagdes do produto e ao tipo de licitante, nacional ou estrangeiro, quando
necessario.




ANEXO 11l

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO,
POR INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE DA SECRETARIA
EXECUTIVA DO MINISTERIO DA SAUDE, E A
EMPRESA , NA FORMA
ABAIXO.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Satde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n® 00.394.544/0008-51, com sede em
Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretor, XXXXXXXXXX, em conformidade
com a Portaria n® XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Unido n.© XXXXXXXXX,
doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a empresa
XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n°
XXX XXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por
seu procurador XXXXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n° xxx e
em observancia as disposicdes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacdo
aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregéo
Eletrénico n. .../2025, mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de .............cccceennn.. , has condicbes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagao:

5 UNIDADE VALOR
ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT DE QUANTIDADE A
UNITARIO
MEDIDA
1
2

1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcricao:
1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitacao;
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1.3.3. A Proposta do contratado;
1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.
1.4. O cronograma de entrega:

QUANTITATIVO | PRAZO MAXIMO DE ENTREGA
(XXXXXXX) (ATE)

ITEM | PARCELA

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo é de de 12 (doze) meses contados da assinatura
do contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133,
de 2021.

2.1.1. A prorrogagdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela
autoridade competente, de que as condicdes e 0S pre¢os permanecem
vantajosos para a Administracao, permitida a negociagéo com o contratado, bem
como a inexisténcia de registros no Cadastro Informativo de créditos néo
guitados do setor publico federal (Cadin).

2.1.2. O contratado ndo tem direito subjetivo a prorrogacao contratual.

2.1.3. A prorrogacao de contrato devera ser promovida mediante celebracao
de termo aditivo.

2.1.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido
penalizado nas sang¢des de declaragéo de inidoneidade ou impedimento de licitar
e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacao.

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucéao contratual, os modelos de gestéo e de execugao, assim como
os prazos e condi¢des de concluséo, entrega, observacao e recebimento do objeto constam
no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATACAO

4.1. Asregras sobre a subcontratacdo do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art106
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art106

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO

5.1. O valor total da contratacdo é de RS$.......... (.....)

5.2.  No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragéo, frete,
seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagéo.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condi¢cdes a ele referentes
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

6.2. Quando permitido por lei, 0 pagamento em moeda estrangeira para empresas que
apresentarem proposta em moeda nacional (R$), sera POSTECIPADO com a conversao
da moeda no momento do fechamento do cambio do respectivo pagamento.

6.2.1. Para efeitos desta subclausula, sera utilizada como base a taxa de
cambio PTAX para venda fornecida pelo Banco Central do Brasil
(www.bcb.gov.br), do dia do fechamento do cambio do respectivo pagamento.

6.2.2. Para cada parcela liquidada, sera pago pelo Ministério da Saude a
Instituicdo Financeira, responsavel pela realizacdo de operacéo de contratacao
cambial, comisséo bancaria sobre o valor da operacao a ser realizada.

6.2.3. O pagamento feito ao contratante brasileiro ser4 sempre efetuado em
moeda corrente nacional (R$).

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orcamento estimado, em __/ / . (Data da pesquisa que fixa o preco
de referéncia do orcamento estimado)

7.2. As demais condi¢Oes para o reajustamento dos precos sao aquelas definidas no
Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE

8.1. S&o obriga¢bes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo
Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;
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8.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢cbes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos
incorrecdes, imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas na execucédo do
objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido,
total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solucdes por
ele propostas sejam as mais adequadas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente
Contrato e no Termo de Referéncia.

8.1.6.  Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7.  Cientificar o 6rgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da
Unido para adocdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.8.  Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacbes e
reclamaces relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execucéo do ajuste.

8.1.9. A Administracdo tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogacédo motivada, por
igual periodo.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

8.1.11. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo
administrativo para apuracédo de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.12. A Administracdo nao respondera por quaisquer COmMPromissos
assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execuc¢ao do
contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

QUANDO O LICITANTE VENCEDOR FOR EMPRESA ESTRANGEIRA
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8.1.13. Emitir Licenca de Importacédo (LI) e respectivas alteracdes, bem como
efetuar contratacao e liqguidacdo do cambio;

8.1.14. Desembaracar o produto na Alfandega Brasileira sendo que qualquer
o6nus de armazenagem e capatazia que ocorrer serd de responsabilidade da
CONTRATADA, se for o caso;

8.1.15. Custear em cada processo de importacao, apenas 1 (um) desembaraco
por parcela contratual, a fim de se evitarem custos adicionais ao processo de
importacao.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DO CONTRATADO

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacfes constantes deste Contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execucao do objeto, observando, ainda, as obrigacfes a seguir dispostas:

9.1.1. Entregar o objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacoes,
prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado
da respectiva nota fiscal de venda, na qual constardo as indicacdes referentes
ao: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, numero do lote, quantidade
por lote, prazo de validade; numero do empenho, além do nome e endereco do
local de entrega;

9.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de
acordo com o Cadigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.1.3. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do
contrato ou autoridade superior (art. 137, 1l, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar
todo esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

9.1.4. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, &s suas expensas,
no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais
se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execucao ou dos
materiais empregados;

9.1.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucao do
objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a Administragdo ou
terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento da execucgéao contratual pelo contratante, que ficara autorizado
a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor
correspondente aos danos sofridos;
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9.1.6. Quando nao for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de
Cadastro de Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizacdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de
pagamento, os seguintes documentos:

9.1.6.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social,

9.1.6.2. certidado conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Uniao;

9.1.6.3. certidbes que comprovem a regularidade perante a Fazenda
Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;

9.1.6.4. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.1.6.5. Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.1.7. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes
trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias, 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;

9.1.8. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a
urgéncia da situacéo, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifiqgue
no local da execucdo do objeto contratual, ndo ultrapassando o prazo de 24
(vinte e quatro) horas;

9.1.9. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que néo
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

9.1.10. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condicdes exigidas para habilitacdo na licitacao;

9.1.11. Cumprir, durante todo o periodo de execucdo 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 legislagéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.1.12. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no
prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a indicacdo dos empregados que
preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo unico, da Lei n.° 14.133, de
2021);

9.1.13. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia do
cumprimento do contrato;
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9.1.14. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementé-los,
caso 0 previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o
atendimento do objeto da contratac&o, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021.

9.1.15. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal,
estadual ou municipal, as normas de seguranca do contratante;

9.1.16. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalacbes da
CONTRATADA, a qualquer tempo, em horario comercial ou outro definido de
comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdo ao armazenamento
e ao controle de qualidade do objeto contratado;

9.1.17. Apresentar, a depender do objeto, quaisquer atualizagbes que venham
a ocorrer no Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos ou na
Declaracédo de autoridade sanitaria, competente no pais onde sera fabricado o
objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a
Administracdo deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condicdo de
aceitacao, dentro do periodo de validade do certificado ou declaracdo (ou
subsequentes atualizacdes).

QUANDO O LICITANTE VENCEDOR FOR EMPRESA ESTRANGEIRA

9.1.18. O transporte da carga sera feito preferencialmente por via aérea;

9.1.19. Na hipétese da CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a
parcela em varios embarques, cabera ao mesmo custear 0s demais
desembaracos, incluindo as trocas, reposi¢ao ou parcelas complementares que
se fizerem necessarias;

9.1.20. Além das demais obrigacbes dispostas no termo de referéncia, a
Empresa Estrangeira eventual contratada devera:

9.1.21. Entregar a DIIMP/CGLOG, até 30 (trinta) dias corridos, antes da data
estabelecida para cada entrega, os documentos necessarios para emissao da
Licenca de Importacéo (LI), referente ao quantitativo previsto no Cronograma de
Entrega.

9.1.22. Os documentos referentes ao embarque dos insumos, quais sejam, Bill
of Lading (BL), Comercial Invoice e Packing List, deverao estar consignados no
Departamento de Logistica em Saude do Ministério da Saude localizada na
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Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo A, 4° andar, sala 414 — Brasilia/DF —
CEP 70.058-901 — Fone/Fax: (61) 3315-2115/ (61) 3315-2288, devendo constar,
respectivamente os seguintes dados:

9.1.22.1. Proforma Invoice:
- Nome e endereco do fabricante;

- Nome e endereco do exportador, bem como seu domicilio
bancério;

- Nome e endereco do representante, sua comissao, se houver,
e o domicilio bancario;

- Pais de origem;
- Pais de procedéncia;
- Peso liquido e bruto;
- Cubagem e numero de volumes;
- Numero dos lotes, data de fabricacao e validade;
- Valor unitario e valor total do lote;
9.1.22.2. Bill of Lading (BL)
- Nome e endereco do fabricante;
- Nome e endereco do exportador;
- Nome e endereco do importador;
- Peso liquido e bruto;
- Cubagem e temperatura para armazenamento.

9.1.22.3. As informagbes relavas a peso, moeda, NCM etc. sao de
responsabilidade do exportador. Caso haja divergéncia de informacfes
quando da apresentagdo dos documentos junto a Receita Federal, as
penalidades correrdo a cargo do exportador;

9.1.22.4. Enviar ao MINISTERIO DA SAUDE, com 03 (trés) dias Uteis de
antecedéncia do embarque do produto, original dos documentos de
embarque (AWB, Invoice e Packing List), com todos os detalhes, tais como:
descricéo e quantidade da mercadoria, data e hora de chegada, nimero do
Conhecimento de Embarque (AWB), nimero de volumes, peso bruto e
liquido, valor do frete internacional e valor FOB, no caso de empresa
estrangeira.
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9.1.22.5. Responsabilizar-se por todas as despesas quando ultrapassado
o periodo legal de isen¢do de custos de armazenagem e capatazia.

9.1.22.6. Enviar ao MINISTERIO DA SAUDE, no prazo de 3 (trés) dias
corridos do recebimento, os laudos de controle de temperatura obtidos das
leituras dos dataloggers, se a carga tiver controle de temperatura
refrigerada.

9.1.22.7. Caso a empresa detecte desvio de temperatura fora da faixa
estabelecida no registro do produto, devera encaminhar a DIIMP/CGLOG,
para envio a ANVISA, justificativa e teste de stress ou estudo de longa
duracdo que comprovem a manutencdo das condi¢des de seguranca,
eficacia e qualidade do produto, juntamente com os laudos de leitura dos
dataloggers e estudos de estabilidade do insumo.

10.CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:

10.1. A contratacdo conta com garantia de execucdo, nos moldes do art. 96 da Lei n°
14.133, de 2021, na modalidade seguro-garantia, em valor correspondente a R$ XXXXX,
correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.2. As demais condicdes para a prestacdo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

QUANTO FOR CARTA FIANCA / CAUCAO / TITULO:

10.3. O contratado apresentard, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, prorrogaveis
por igual periodo, a critério do contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante
de prestacéo de garantia, podendo optar por cau¢cdo em dinheiro ou titulos da divida publica
ou, ainda, pela fianca bancaria, em valor correspondente a R$ XXXXX, correspondente a
5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.4. As demais condicOes para a prestacdo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

11.CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As regras acerca de infragBes e san¢Bes administrativas referentes a execugéo do
contrato sao aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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12.CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINCAO CONTRATUAL

12.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente
de terem sido cumpridas ou ndo as obrigacdes de ambas as partes contraentes.

12.1.1. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus
para o0 CONTRATANTE, quando este ndo dispuser de créditos orcamentarios
para sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais Ihe oferece
vantagem.

12.1.2. A extincdo nesta hipGtese ocorrera na proxima data de aniverséario do
contrato, desde que haja a notificagdo do CONTRATADO pelo CONTRATANTE
nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de antecedéncia desse dia.

12.1.3. Caso a notificacdo da ndo-continuidade do contrato de que trata este
subitem ocorra com menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a extincao
contratual ocorrera apés 2 (dois) meses da data da comunicacao.

12.2. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele
estipuladas, ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo
137 da Lei n® 14.133, de 2021, bem como amigavelmente, assegurados o contraditério
e a ampla defesa.

12.3. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

12.4. A alteracdo social ou a modificacao da finalidade ou da estrutura da empresa
nao ensejara a extincdo se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.5. Se a operacao implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteragéo subjetiva.

12.6. O termo de extin¢do, sempre que possivel, sera precedido:

12.6.1. Do balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.6.2. Darelacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.6.3. Das indeniza¢des e multas.

12.7. A extincdo do contrato ndo configura Obice para o reconhecimento do
desequilibrio econémico-financeiro, hipétese em que seréd concedida indenizagdo por
meio de termo indenizatorio.

12.8. O CONTRATANTE podera ainda:
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12.8.1. nos casos de obrigacdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO,
reter a garantia prestada a ser executada, conforme legislacdo que rege a
matéria; e

12.8.2. nos casos em que houver necessidade de ressarcimento de prejuizos
causados a Administracao, nos termos do inciso IV do art. 139 da Lei n.° 14.133,
de 2021, reter os eventuais créditos existentes em favor do CONTRATADO
decorrentes do contrato.

12.9. O contrato podera ser extinto caso se constate que 0 CONTRATADO mantém
vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
desempenhado fungéo na licitacdo, ou atue na fiscalizacao ou na gestéo do contrato, ou
gue deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade,
até o terceiro grau.

13.CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOTACAO ORCAMENTARIA

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orgcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotacao abaixo
discriminada:

Gestao/Unidade: 00001/250005
Fonte de Recursos:

Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:

13.2. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apés
aprovacdo da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.

14.CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢des
contidas na Lei n®° 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n° 8.078, de 1990 — Codigo de
Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.
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15.CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

15.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e
sequintes da Lei n°® 14.133, de 2021.

15.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condicbes contratuais, 0s
acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3. As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderéo
exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.4. As alteracGes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovacdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipotese em que a
formalizacao do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°
14.133, de 2021).

15.5. Registros que ndo caracterizam alteragcdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebracéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°
14.133, de 2021.

16.CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICACAO

16.1. Incumbira ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratac6es Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem
como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencéo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133,
de 2021, e ao art. 8°, 82° da Lein. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, 83°, inciso V, do Decreto n.
7.724, de 2012.

17.CLAUSULA DECIMA SETIMA — FORO

17.1. Ficaeleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Sec&o Judiciaria do Distrito Federal,
para dirimir os litigios que decorrerem da execugdo deste Termo de Contrato que nao
puderem ser compostos pela conciliagéo, conforme art. 92, 81° da Lei n® 14.133/21.
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