REABERTURA 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 2021 e
demais legislagdo aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢cdes estabelecidas neste
Edital.

Data da Sesséo: 06/08/2026

Horario: 09:00 Horas (Horério de Brasilia)

Local: Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br
Critério de Julgamento: Menor Preco

Modo de Disputa: Aberto e Fechado.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a prestacdo de servico continuo, sem dedicacao
exclusiva de mio de obra, de 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 condicges,
guantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitacdo sera realizada em grupo Unico, formado por 4 itens, conforme tabela
constante no Termo de Referéncia, devendo o licitante oferecer proposta para todos os
itens que o compdem, nos termos do quadro a seguir, constante do Termo de Referéncia:

UNIDADE
DE QUANTIDADE | VALOR
MEDIDA

CODIGO/

LOTE | ITEM | ESPECIFICACAO DESCRICAOCATSER
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SERVICO DE
EXAME
MOLECULAR
PARA
DETECCAO 000005487
QUALITATIVA | A\NALISE CLINICA, | UNIDADE |  250.000 | SIGILOSO
DE CHLAMYDIA
ANATOMIA
TRACHOMATIS
PATOLOGICA E
E NEISSERIA | o1ropaTOLOGIA
GONORRHOEA
E (CLAMIDIA E
GONOCOCO)
000005487
SERVICO DE
EXAME DE | ANALISE CLINICA,
Canae e oATOMIA UNIDADE | 1.500.000 |SIGILOSO
DO HIV PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
SERVICO DE ’ ,
EXAME DE | ANALISE CLINICA,
canaS e ATOMIA UNIDADE | 120.000 |SIGILOSO
DO HBV PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
SERVICO DE , ,
EXAME DE | ANALISE CLINICA,
vl ATOMIA UNIDADE | 80.000 |SIGILOSO
DO HCV PATOLOGICA E

CITOPATOLOGIA

DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

O objeto da contratacdo ndo enquadra-se na margem de preferéncia.

O licitante ndo poderd oferecer proposta em guantitativo inferior ao maximo previsto
para a contratacdo, conforme Termo de Referéncia. (N&o havera cotagéo parcial)

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
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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. Poderao 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 representacao 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 os
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
responsaveis pela informacédo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a
alteracao dos registros téo logo identifique incorrecédo ou aqueles se tornem desatualizados.

2.4. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacdo no
momento da habilitacéo.

2.5.  Nao poderéo disputar esta licitacao:
2.5.1. Aguele que ndo atenda as condic¢des deste Edital e seu(s) anexo(s);

2.5.2.  Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa
fisica ou juridica, quando a licitagcdo versar sobre servigcos ou fornecimento de
bens a ele relacionados;

2.5.3.  Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracéo
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;
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2.5.4. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitacao,
impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de sangéo que lhe foi
imposta;

2.55. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial,
econOmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgédo 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 6rgao ou entidade licitante;
2.5.9. Pessoas juridicas reunidas em consoércio;
2.5.10. Sociedade cooperativa,

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

2.5.12. Sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da
licitacao;
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. Nao 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
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devidamente comprovado o ilicito ou a utilizacao fraudulenta da personalidade juridica do
licitante.

2.8. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servigo, 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 execuc¢éo 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 contratacéo 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 cooperacdo 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 inidbnea nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

2.12. A vedacgao 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 contratacdo sera de carater sigiloso.

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
os 6rgdos de controle interno e externo.

4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

4.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo ocorrera apos as fases de apresentacao
de propostas e lances e de julgamento.

4.2. Os licitantes encaminharéo, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a
proposta com o preco ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento
adotado neste Edital, até a data e o horério estabelecidos para abertura da sessao publica.
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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. N&o 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 forcado,
observando o disposto nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da
Constituicdo 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. No caso das empresas que foram beneficiadas pela Lei n° 12.546, de 2011, as
propostas de precos deverdo ser apresentadas com as aliquotas em vigor, nos termos da
Lei n® 14.973, de 2024, aplicaveis para 0 ano de apresentacao da proposta.

44.1 A pedido da empresa contratada, o pre¢co do contrato podera ser
revisto, nos termos do art. 134 c/c art. 136, |, da Lei n® 14.133, de 2021, apos
efetiva majoracéo das aliquotas, conforme regime de transi¢cao previsto no art.
9°A e 9°-B da Lei n° 12.546, de 2011, com a redacdo dada pela Lei n° 14.973,
de 2024.

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

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

4.7. N&o havera ordem de classificacdo na etapa de apresentagdo da proposta e dos
documentos de habilitagéo pelo licitante, o que ocorrerd somente apds os procedimentos
de abertura da sesséao publica e da fase de envio de lances.
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4.8. Seréao 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 méximo quando do
cadastramento da proposta e obedecera as seguintes regras:

49.1. A aplicagcdo do intervalo minimo de diferenca de valores ou de
percentuais entre os lances, que incidira tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relacédo ao lance que cobrir a melhor oferta; e

4.9.2. Os lances serdo 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 0 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 operacdes
no sistema eletrénico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus
decorrente da perda de negocios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela
Administracdo ou de sua desconexao.

4.13. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer
acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a seguranca, 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
guatro casas decimais);
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5.1.2. A guantidade de unidades, observada a quantidade minima fixada no
Termo de Referéncia para cada item;

5.1.3. Marca;
51.4. Fabricante;

5.1.5. Descricdo do objeto, contendo as informagbes similares a
especificacoes 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, seré 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 sessé@o publica
deste pregdao eletronico, anunciada pelo pregoeiro na abertura do certame.

5.2. Todas as especificacdes 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 0s custos operacionais, encargos
previdenciérios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execuc¢ao do objeto. Inclusive, todos os custos referentes ao processo
de importacdo, nos casos de empresas estrangeiras.

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 alegacéo 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 serd 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 legislagéo 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 execugdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicao.
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5.7.1. O prazo de validade da proposta néo sera inferior a 90 (noventa) dias,
a contar da data de sua apresentagao.

5.7.2.  Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas
normas de regéncia de contratacdes publicas federais, quando participarem de
licitagBes publicas;

5.8. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizacao
pelo Tribunal de Contas da Unido e, ap0s 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 sobrepreco na execucéo do
contrato.

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

6.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a automaticamente em sessao 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 os documentos de
habilitagdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da
sessao publica.

6.3. O sistema disponibilizard campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro
e os licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, o0s licitantes deverdo encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletrénico, 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$), 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
pregéo eletronico.
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6.6.2. A proposta a ser anexada no sistema COMPRASNET apés 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 poderéo 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
incidird tanto em relacao aos lances intermediarios quanto em relacéo 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 o registro no sistema, na hipdtese de lance inconsistente ou
inexequivel.

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

6.12. Seraadotado, 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.

6.12.1. A etapa de lances da sessdo publica ter4 duracdo inicial de quinze
minutos. Apés esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente
dos lances, apdés o que transcorrerda 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 seré 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 disposigéo 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 poderéa optar
por manter o seu ultimo lance da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.
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6.12.5. N&o 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
Pregdo, o sistema eletrdnico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao
dos lances.

6.16. Quando a desconexdo do sistema eletrdbnico 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 comunicagéo do fato pelo Pregoeiro aos participantes,
no sitio eletrénico utilizado para divulgacao.

6.17. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

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 preco nao tenha por objeto
produto ou servico contemplado pela referida margem, o sistema
automaticamente indicara as propostas de produtos ou servicos que facam 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-a 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
identificardA em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagao 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
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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¢des, 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
valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados
pelo sistema, contados ap6s a comunica¢do 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 pregéo, na
ordem de classificacéo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido
no subitem anterior.

6.19.6 No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas
microempresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos
estabelecidos nos subitens anteriores, sera realizado sorteio entre elas para que
se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.

6.19.7 A obtencéo 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
Administragcdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima
admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

6.20. SO podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre
lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.
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6.20.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de
desempate serd aquele previsto no art. 60 da Lei n°® 14.133, de 2021, nesta
ordem:

6.20.1.1. Disputa final, hip6tese em que os licitantes empatados poderdo
apresentar nova proposta em ato continuo a classificacao;

6.20.1.2. Avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para
a qual deverédo 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¢gdes dos 6rgados de controle.

6.20.2. Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente,
aos bens e servi¢os produzidos ou prestados por:

6.20.2.1. Empresas estabelecidas no territorio do Estado ou do Distrito
Federal do 6rgéo ou entidade da Administracéo Publica estadual ou distrital
licitante ou, no caso de licitacdo realizada por 6rgdo ou entidade de
Municipio, no territério 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 mitigacao, nos termos
da Lein® 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 ocorrera por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes serédo
convocados, vedado qualquer outro processo.

6.22. Encerrada a etapa de envio de lances da sesséo publica, na hipotese da proposta
do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido
para a contratacao, o pregoeiro podera negociar condi¢des mais vantajosas, apos definido
o resultado do julgamento.

6.22.1. N&o sera admitida a previsdo de precos diferentes em razdo de local
de entrega ou de acondicionamento, tamanho de lote ou qualquer outro motivo.

6.22.2. Tratando-se de licitagdo em grupo, a contratagdo posterior de item
especifico do grupo exigira prévia pesquisa de mercado e demonstragédo de sua


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art60
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2009/lei/l12187.htm#:~:text=LEI%20N%C2%BA%2012.187%2C%20DE%2029%20DE%20DEZEMBRO%20DE%202009.&text=Institui%20a%20Pol%C3%ADtica%20Nacional%20sobre,PNMC%20e%20d%C3%A1%20outras%20provid%C3%AAncias.
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vantagem para o 6rgdo ou a entidade e serdo observados como critério de
aceitabilidade os prec¢os unitarios maximos definidos no Termo de Referéncia.

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

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

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

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

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

6.23. Apoés a negociacdo do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitacao e julgamento
da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociacdo, o0 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 sancdo que impeca a participa¢do no
certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1 Sicaf;

7.1.2 Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS,

7.1.3 Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP e

7.1.4 Lista de licitantes inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Uniao.
7.2. A consulta aos cadastros sera realizada no nome e no CNPJ da empresa licitante.

7.2.1 A consulta no CEIS quanto as sanc¢des previstas na Lei n° 8.429, de
1992, também ocorrera no nome e no CPF do s6cio majoritario da empresa
licitante, se houver, por for¢a do art. 12 da citada lei.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art14
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7.3. Para a consulta de licitantes pessoa juridica podera haver a substituicdo das
consultas ao CEIS, CNEP e Lista de licitantes inidoneos pela Consulta Consolidada de
Pessoa Juridica do TCU.

7.4. 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 Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018, art.
29, caput)

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

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

7.4.3. Constatada a existéncia de sancéo, o licitante sera reputado inabilitado,
por falta de condicao de participacao.

7.5. Verificadas as condicdes de participacéo e de utilizacao do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinard a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacédo 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.  Nao cumpra os critérios de aceitabilidade de precos definidos no Termo
de Referéncia;

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

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

7.7.1. A inexequibilidade, na hip6tese de que trata o caput, s6 sera
considerada apos diligéncia do pregoeiro, que comprove:


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018#art29
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018#art29
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
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
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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, poderédo 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 Formacdo de Precos
elaborada pela Administracdo, o licitante classificado em primeiro lugar serd 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.

7.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagao
da proposta. A planilha poderd ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo
sistema, desde que ndo haja majoracao do preco e que se comprove que este é o bastante
para arcar com todos 0s custos da contratagao;

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 correcédo
a indicacao de recolhimento de impostos e contribuicbes na forma do Simples
Nacional, quando ndo cabivel esse regime.

7.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacées do
objeto, podera ser colhida a manifestacéo 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 nédo aceitacdo da proposta.

7.12.1. Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e horario 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 avaliacdes serao divulgados por meio de mensagem
no sistema.

7.12.3. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega,
sem justificativa aceita pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de amostra fora das
especificacdes previstas neste Edital, a proposta do licitante ser& recusada.
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7.12.4. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nao
for(em) aceita(s), o Pregoeiro analisar4 a aceitabilidade da proposta ou lance
ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo da(s)
amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia.

8. DA FASE DE HABILITACAO

8.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessérios e suficientes para
demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagéo, serédo exigidos para
fins de habilitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.1.1. A documentacédo exigida para fins de habilitacao 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 ndo funcionam no pais, deverao
instituir representacao legal no Brasil;

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

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 habilitagéo deveréo ser apresentados por meio
digital, exclusivamente, por meio de convocacdo 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 poderao ser
apresentados, por meio digital no endereco eletrénico:
licitacao.dlog@saude.gov.br;



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art62
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/d8660.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/d8660.htm
mailto:licitacao.dlog@saude.gov.br
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8.4. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser substituidos por
registro cadastral emitido por 6rgédo 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 declaracdo de que atende aos requisitos de
habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacdes prestadas, na
forma da lei (art. 63, I, da Lei n® 14.133/2021).

8.6. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a
declaracéo 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.

8.7. Olicitante devera apresentar, sob pena de desclassificacéo, 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 apresentacao dos documentos originais ndo-digitais quando
houver duvida em relacdo a integridade do documento digital ou quando a lei
expressamente o exigir. (IN n® 3/2018, art. 4°, 8§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 6rgdos responsaveis pela informacédo, 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 verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletrénicos oficiais de 6rgaos e entidades
emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacéo.

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 solicitacdo
do pregoeiro.

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


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art63
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018#art4
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
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8.11. A verificacdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente
sera feita em relacao 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.

8.12. Encerrado o prazo para envio da documentacdo 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 condicdes 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 apds 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
declaratério expedido por 6rgdo ou entidade cujos atos gozem de presuncéao de
veracidade e fé publica.

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

8.13. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de contratacdo 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 habilitagcao e classificagao.

8.14. Na hipotese 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 licitagdo, 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 serd exigida para efeito de contratacdo, e ndo como
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condicao para participacdo na licitagdo (artigo 43, § 12 e 2° da Lei Complementar n° 123,
de 14 de dezembro de 2006).

9. CONDICOES ESPECIFICAS PARA LICITANTES ESTRANGEIROS

9.1. De acordo com a legislacdo brasileira, os licitantes estrangeiros interessados, que
ainda ndo funcionem no pais, deverao instituir representacédo 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 comercializacdo 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 demonstracbes contabeis 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 substituicdo 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 ndo se encontra em situacgao falimentar, com data nao
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 apresentacédo 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, devera 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
declaracédo, apontando a inexisténcia de normativo.

9.3.3.  Os licitantes estrangeiros que ndo funcionem no pais, apresentaréo,
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 traducdo 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.

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.
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10.2. O adjudicatario tera 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 Administracdo 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 apds recebimento da notificacédo
pela Administracao.

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 estd substituindo o contrato, aplicando-se a relacdo de
negocios ali estabelecida as disposi¢cées 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 contratacao € 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 condi¢cdes de habilitacdo e contratacdo consignadas neste Edital, que deverdo ser
mantidas pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

10.8. A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a contratacao.

10.9. Nas contratacdes de obras, servicos e fornecimentos de grande vulto, o licitante
vencedor devera apresentar programa de integridade, no prazo de 6 (seis) meses, contado
da celebracdo do contrato, conforme Decreto n° 12.304, de 9 de dezembro de 2024, e
comprovar a sua implantacdo nos termos da Portaria Normativa SE/CGU n°® 226/2025,
considerados o valor original do contrato e o valor que podera ser alcangado por meio de
eventuais aditivos contratuais.
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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 revogacao 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 inabilitag&do do licitante:

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

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 decisédo
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

12. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

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


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art165
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art165
http://www.comprasnet.gov.br/

12.2.
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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. Nao 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 contratacdo, 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
o0 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 licitagcéo;
12.1.9. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

Com fulcro na Lei n°® 14.133, de 2021, a Administragao podera, apos regular

processo administrativo garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou
adjudicatarios as seguintes sangfes, sem prejuizo das responsabilidades civil e
criminal:

12.2.1. Adverténcia;


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/lei/l12846.htm#art5
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm

XdC e,
SN S e 2%

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

12.2.2. Multa;
12.2.3. Impedimento de licitar e contratar e

12.2.4. Declaragcdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢ao ou até que seja promovida sua
reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicacdo das sanc¢fes seréo considerados:
12.3.1. A natureza e a gravidade da infracdo cometida.
12.3.2. As peculiaridades do caso concreto
12.3.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes
12.3.4. Os danos que dela provierem para a Administracdo Publica

12.3.5. A implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade,
conforme normas e orientacfes 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 infracBes previstas nos itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3, a multa
sera 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 € 12.1.9, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

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

12.6. Na aplicacdo da sancdo de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimac&o.

12.7. A sancdo de impedimento de licitar e contratar ser4 aplicada ao responsavel em
decorréncia das infragbes administrativas relacionadas nos itens 12.1.1; 12.1.2, 12.1.3 e
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 6rgao ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sancéo de declaracéo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da préatica das infragcdes dispostas nos itens 12.1.5;
12.1.6; 12.1.7, 12.1.8 e 12.1.9, bem como pelas infragbes administrativas previstas nos
itens 12.1.1; 12.1.2, 12.1.3 e 12.1.4 que justifiquem a imposi¢ao de penalidade mais grave
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gue a sancéao de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o prazo previsto
no art. 156, 85°, da Lei n.° 14.133/2021.

12.9. A recusa 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 sujeitara as
penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgdo ou entidade
promotora da licitagdo, 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 responsabilizacéo 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 adjudicatério 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. Caberéa 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, encaminhard 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. Caberé a apresentacao de pedido de reconsideracdo da aplicacdo da sancdo de
declaracédo de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis,
contado da data da intimacéo, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado
do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideracéao 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.

12.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditério dos licitantes, as notificacdes seréo
enviadas eletronicamente para os enderecos 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.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art156§5
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
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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 impugnacdo 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. Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responséaveis pela elaboracédo 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 impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos
no certame.

13.5. A concesséo de efeito suspensivo a impugnacao 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 impugnacé&o contra o ato convocatério, sera definida e publicada nova
data para realizacdo do certame.

14. IMPORTACAO, EMBARQUE E DESEMBARACO ALFANDEGARIO

14.1. As regras referentes a importacdo e embarque, bem como ao desembaraco
alfandegario sédo as que constam da minuta de Termo de Contrato, anexo a este Edital.

15. DAS DISPOSICOES GERAIS

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

15.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida para
o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que
nao haja comunicacdo em contrario, pelo Pregoeiro.

15.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica
observaréo o horério de Brasilia - DF.
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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
Administragdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga 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 conducéo 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. So se iniciam e vencem 0s prazos em dias de
expediente na Administracéo.

15.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais nao 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 disposicfes 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
Contratacdes 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
Anexo Il - Modelo de Proposta de Precos
Anexo Il - Minuta de Contrato

Brasilia, 07 de julho de 2026.

GENIVANO PINTO DE ARAUJO
Diretor do Departamento de Logistica em Saude
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TERMO DE REFERENCIA

(Processo Administrativo N° 25000.157431/2025-34)

PRESTAGAO DE SERVIGO CONTINUO SEM DEDICAGAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico de Saude

ELEMENTO DE DESPESA: Prestacdo de servico

CREDITO ORGAMENTARIO: 10.303.5117.4370.0001 - PTRES: 234.410 - PO: 0003
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1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Contratacé@o de prestacdo de servico continuo sem dedicacdo exclusiva de méo de obra , nos termos da tabela abaixo, conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

- Cadigo/Descricao UNIDADE DE
Lote Item ESPECIFICACAO 9 ¢ QUANTIDADE VALOR
CATSER MEDIDA
Servico de Exame 000005487
molecular para detecgio } ;
qualitativa de Chlamydia | ANALISE CLINICA,
1 UNIDADE 250.000 SIGILOSO
trachomatis e Neisseria ANATOMIA
gonorrhoeae (Clamidia e PATOLOGICA E
Gonococo) CITOPATOLOGIA
000005487
Servico de E q ANALISE CLINICA,
2 ec“:rqz V(ieral);z:JmHeIVe ANATOMIA UNIDADE 1.500.000 SIGILOSO
9 PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
1
000005487
Servico de Exame de ANALISE CLINICA,
3 UNIDADE 120.000 SIGILOSO
Carga Viral do HBV ANATOMIA
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA
000005487
i ANALISE CLINICA,
4 | Servicode Exame de UNIDADE 80.000 SIGILOSO
Carga Viral do HCV ANATOMIA
PATOLOGICA E
CITOPATOLOGIA

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

1.2.1. A presente contratagédo adotard como regime de execucéo por Empreitada por Prego Global.

1.3. Os quantitativos acima sao estimados, sendo o0 pagamento realizado pelos servicos que forem efetivamente realizados. O pagamento
ocorrera por exame liberado nos sistemas de informacéo estabelecidos pelo Ministério da Saude, utilizados pela rede de laboratérios
executores dos exames.

CLASSIFICAGAO DO OBJETO QUANTO A HETEROGENEIDADE OU COMPLEXIDADE

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

CLASSIFICAGAO DO OBJETO QUANTO AO MODELO DE EXECUGAO

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 fundamentagéo presente no ETP.

1.6. Trata-se de servi¢o continuado sem dedicagdo exclusiva de méo de obra.
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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 6rgao ou entidade, de modo que sua interrupcdo possa comprometer

a prestacdo de um servico publico ou o cumprimento da missao 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 10

(dez) anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.9. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacéo a

vigéncia da contratagao.

1.10. A prestacgéo de servico serd iniciada até 60 (sessenta) dias corridos apds a assinatura do contrato.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA CONTRATACAO

FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentagdo da Contratacdo e de seu quantitativo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos ETP deste Termo de

Referéncia.

2.2. O objeto da contratagdo esté previsto no Plano de Contratacdes Anual 2026, conforme consta das informac¢des basicas deste 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 Contratagdo: 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 Contratagao: 250005-471/2025.

ITEM 3 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HBV

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

Id do item no PCA: 856;

Classe/Grupo: 931 — SERVICO DE SAUDE HUMANA;

Identificador da Futura Contratagéo: 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 Contratagéo: 250005-472/2025.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

DESCRI(;AO DA SOLUQAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO OBJETO
3.1. A descrigéo da solugao como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos ETP.
DESCRICAO DETALHADA DO OBJETO:

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

3.2.1. A deteccdo precoce e o tratamento oportuno de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae séo fundamentais, pois 0os casos
ndo tratados de maneira adequada podem gerar danos graves e até irreversiveis a salde 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 diagnéstico desses patégenos por Biologia Molecular.

3.2.2. A testagem molecular para deteccdo qualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae é Util para o diagnéstico etiolégico das
infeccdes sintomaticas, orientando o tratamento adequado, bem como a utilizacdo desses testes em pessoas assintomaticas com
finalidade de rastreamento, possibilitando estabelecer o diagnostico precoce (prevencdo secundéria), com objetivo de reduzir a
morbimortalidade do agravo rastreado.

3.2.3. O uso de testes moleculares para diagnéstico etiolégico e o rastreamento de pessoas assintomaticas estd de acordo com o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencéo Integral as Pessoas com Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (2022).

3.2.4. Ademais, considerando o volume de itens gerenciados pelo MS a aquisicdo da prestacdo de servigo também sera vantajosa a
administracdo publica, pois serd a empresa a responsavel pela geréncia do vencimento dos testes.

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

3.3.1. Os exames de quantificagdo da carga viral do HIV-1 sdo imprescindiveis para: guiar o inicio de tratamento com os 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.

3.3.2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Adultos Vivendo com HIV/Aids (2024) do MS, 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 apds o inicio/troca de TARV para avaliagdo da resposta viroldgica.

3.3.3. O exame de carga viral do HIV-1 também é indicado, conforme estabelecido na Portaria n° 29, de 17 de dezembro de 2013 do MS,
para o diagnostico da infeccdo pelo HIV como teste complementar dos fluxogramas laboratoriais. Assim como para seguimento
laboratorial da crianga exposta ao HIV com idade inferior ou igual a 18 meses, conforme preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criangcas e Adolescentes: Médulo 1: Diagnéstico, manejo e acompanhamento de
criangas expostas ao HIV (2024).

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

3.4.1. A determinacdo da carga viral da hepatite B permite identificar individuos com a replicagédo ativa do virus, orientar decisdes
terapéuticas e avaliar a resposta virolégica ao tratamento.

3.4.2. As indicacdes 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 Diagndéstico das Hepatites Virais (2018).

3.5. REFERENTE AO ITEM 4 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HCV:
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3.5.1. A determinagdo da carga viral da hepatite C permite identificar individuos com infeccdo ativa, orientar decisGes terapéuticas e
avaliar a resposta viroldgica ao tratamento.

3.5.2. As indicacdes do exame de carga viral da hepatite C estdo descritas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite
Viral C e Coinfecg8es (2022), e no Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais (2018).

OBJETO DA CONTRATAQI\O
DO SERVICO:
3.6. Devera apresentar interesse por fornecimento do servico;

3.7. 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.

3.8. A CONTRATADA devera fornecer todos os insumos necessdarios para a realizacdo do teste, incluindo disponibilizacdo dos
equipamentos, garantindo a realizacéo dos testes objeto do presente processo licitatério.

ESPECIFICACAO TECNICA DOS TESTES:

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

3.9.1. 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; para as amostras masculinas: urina e/ou swab uretral; e para as amostras
femininas e masculinas: swab orofaringeo e swab anorretal.

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

Neisseria gonorrhoeae Chlamydia trachomatis
Tipo de amostra % % % %
Sensibilidade | Especificidade | Sensibilidade | Especificidade

Urina (femlnlna 82 99 91 08
/masculina)

Swab Vaginal (feminina) 95 99 96 96

Swab En(_jqcerV|caI 88 08 92 9
(feminina)

Swab Uretral (masculina) 99 96 93 96

Swab Orofaringeo 95 98 88 99

Swab Anorretal 97 99 91 98

3.9.2. Serdo aceitos ensaios que realizem a deteccédo simultdnea de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae, ainda que incluam
a deteccdo de outros patdgenos, desde que, no ambito do contrato, os resultados exibidos ao operador, liberados e utilizados para fins
assistenciais possam ser restringidos exclusivamente a Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae, conforme definicdo e orientacéo
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da CONTRATANTE, bem como fique comprovado, por meio de documentagao técnica do fabricante, que a inclusdo de alvos adicionais
ndo compromete a sensibilidade, a especificidade, a interpretacéo clinica, a padronizacao dos resultados e o fluxo assistencial definidos
neste Termo de Referéncia.

3.9.3. A metodologia devera ser totalmente automatizada de ponta a ponta, desde a aspiracdo da amostra, extracdo e até a deteccédo do
acido nucleico, com intervengdes do operador restritas as atividades previstas nas instrugdes de uso do fabricante, assegurando
padronizacao, rastreabilidade, biosseguranca e reprodutibilidade dos resultados.

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

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

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

3.10. ITEM 2 - EXAME DE CARGA VIRAL DO HIV: o teste devera possibilitar a analise 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 &cidos nucléicos por biologia molecular, em amostra de soro ou plasma.

3.10.1. O teste devera apresentar limite de deteccéo igual ou inferior a 50 cépias por mililitro e com linearidade superior a 500.000 c6pias
por mililitro, com volume de amostras de no maximo 1200 pl de soro ou plasma.

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

3.10.3. A metodologia devera ser totalmente automatizada de ponta a ponta, desde a aspiragcao da amostra, extracédo e até a deteccao do
RNA viral, com intervencbes do operador restritas as atividades previstas nas instrucbes de uso do fabricante, assegurando
padronizacao, rastreabilidade, biosseguranga e reprodutibilidade dos resultados.

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

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

3.11.1. O teste devera apresentar limite de detecgéo 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.

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

3.11.3. A metodologia devera ser totalmente automatizada de ponta a ponta, desde a aspiragcao da amostra, extracdo e até a deteccao do
DNA viral, com interven¢gGes do operador restritas as atividades previstas nas instrugées de uso do fabricante, assegurando
padronizacao, rastreabilidade, biosseguranca e reprodutibilidade dos resultados.

3.11.4. 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.

3.12. 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 genétipos do HCV, utilizando método de amplificagdo de &cidos
nucléicos por biologia molecular, em amostra de soro ou plasma.

3.12.1. O teste devera apresentar limite de detecg¢éo 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.

3.12.2. O teste devera apresentar especificidade igual ou superior a 99,5%;
3.12.3. A metodologia devera ser totalmente automatizada de ponta a ponta , desde a aspiracdo da amostra, extracao e até a detecgdo
do RNA viral, com intervengBes do operador restritas as atividades previstas nas instru¢cdes de uso do fabricante, assegurando

padronizacao, rastreabilidade, biosseguranca e reprodutibilidade dos resultados.

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

EQUIPAMENTOS:
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3.13. Disponibilizagdo de equipamentos, a serem instalados em cada um dos 83 laboratérios da rede indicados no Apéndice |, devendo
0s equipamentos disponibilizados integrar o portfolio ativo do fabricante a época da contratacdo, estar em fabricagdo regular, e contar
com suporte técnico, manutengao, atualizacéo e fornecimento de pecas de reposi¢édo garantidos durante toda a vigéncia do contrato.

3.14. Os equipamentos deverdo ser, capazes de realizar, a aspiracdo da amostra, a extracdo e deteccdo qualitativa simultdnea de C.
trachomatis e N. gonorrhoeae; bem como a aspiragdo da amostra, a extracdo e quantificacdo dos materiais genéticos do HIV-1, do HBV e
do HCV, de forma simultdnea ou independente, por meio de amplificacdo de acidos nucléicos (biologia molecular), com detecgdo em
tempo real, ou tecnologias de captura de alvos (TC) e amplificacdo Mediada por Transcri¢cdo (TMA).

3.15. Entende-se por equipamento automatizado fechado aquele composto por um sistema analitico Unico e integrado, capaz de
executar, de forma automatizada, as etapas de aspiragdo da amostra, extracdo do material genético, distribuicdo da mistura para
amplificacdo, montagem da reagdo para quantificacdo/deteccéo e leitura no equipamento de amplificagdo de acidos nucléicos com
deteccdo em tempo real, com interven¢des do operador restritas as atividades previstas nas instru¢ées de uso do fabricante, incluindo
etapa pré-analitica, assegurando padronizagéo, rastreabilidade, biosseguranca e reprodutibilidade dos resultados.

3.16. Os equipamentos ofertados deverao ter capacidade de execucdo compativel com o total de exames executados mensalmente pelos
laboratérios listados no APENDICE |. Admite-se a utilizacdo de mais de um equipamento por laboratério, desde que devidamente
justificada tecnicamente e previamente aprovada pelo DATHI/SVSA/MS, sem prejuizo da padronizacdo, rastreabilidade e eficiéncia
operacional.

3.17. Excepcionalmente, nos casos em que o laboratério, no momento da avaliagdo do espaco fisico, ndo disponha de infraestrutura
adequada, devidamente comprovada, para a instalagdo de plataforma automatizada em sistema analitico Unico capaz de atender
integralmente & demanda mensal prevista, a CONTRATANTE, por meio do DATHI/SVSA/MS, podera avaliar tecnicamente, em conjunto
com a CONTRATADA, a possibilidade de disponibilizar uma plataforma alternativa, desde que:

3.17.1. a solugdo proposta ndo comprometa o atendimento da demanda assistencial, os prazos estabelecidos e a qualidade dos
resultados;

3.17.2. eventuais limitagcdes técnicas decorrentes dessa excepcionalidade, incluindo restricbes quanto ao rol de tipos de amostras
processadas, sejam formalmente identificadas, justificadas e aprovadas pela CONTRATANTE;

3.17.3. sejam mantidas a padronizagdo, a rastreabilidade, a integragcdo sistémica e o0s requisitos minimos de desempenho analitico
previstos neste Termo de Referéncia.

3.18. A adogédo da solucéo excepcional dependera de decisdo motivada da CONTRATANTE, ndo constituindo direito subjetivo da
CONTRATADA.

3.19. 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¢cdes nele previstos. Quando a ampliacéo
demandar incremento da capacidade instalada, esta podera ser atendida mediante a disponibilizacdo e instalacdo de equipamentos
adicionais, conforme necessidade identificada em analise técnica conjunta entre a CONTRATANTE e a CONTRATADA, sem custo
adicional relativo a disponibilizacdo e instalagdo dos equipamentos, mantidas as condi¢Bes econdmico-financeiras originalmente
pactuadas. A analise técnica conjunta considerara, entre outros fatores, a disponibilidade de espaco fisico, a capacidade operacional do
laboratério, a capacidade produtiva dos equipamentos ja instalados na Rede e os fluxos de amostras definidos pelos gestores locais. A
decisao final quanto a implementacéo da ampliagdo cabera a CONTRATANTE, que deliberard de forma motivada, com base no interesse
publico, no planejamento assistencial da Rede e na viabilidade técnica identificada na analise conjunta.

3.20. Os equipamentos ficardo a disposicdo da Rede Nacional de Laboratérios de Quantificacdo da Carga Viral do HIV-1, do HBV, do
HCV e Biologia Molecular para Detec¢do de C. trachomatis e N. gonorrhoeae durante a vigéncia da contratacdo do servico, mantendo-se
as obriga¢cfes da empresa contratada.

3.21. Os equipamentos deverao 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:

Quantidade de laboratérios a
Parcela Prazo de entrega
serem contemplados
12 20 até 90 dias apds a assinatura do contrato
22 21 até 120 dias ap0s a assinatura do contrato
32 21 até 150 dias apos a assinatura do contrato
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42 21 até 180 dias ap0s a assinatura do contrato

3.22. 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 I), para fornecer checklist com os requisitos necessarios para a instalagdo do
equipamento, bem como avaliar o cumprimento dos requisitos minimos in loco.

3.23. Caso o laboratério ndo atenda aos requisitos para instalacdo do(s) equipamento(s) a empresa devera comunicar ao DATHI/SVSA
IMS, para que sejam tomadas as devidas providéncias e a reavaliagdo/repactuacéo do prazo de instalagdo. Quando o laboratorio estiver
com condi¢des para receber o(s) equipamento(s), a empresa sera informada e deverd agendar a instalagédo e treinamento tedrico e
pratico.

3.24. Todos os equipamentos ou instrumentos necessarios para a realizacdo da metodologia deverdo estar devidamente descritos na
instrucéo de uso do produto.

3.25. Todos os equipamentos e acessorios indicados e descritos na instrugdo de uso do produto deverdo ser entregues pela empresa,
para a realizagdo dos testes, em quantidade necessaria para a rotina de cada laboratério do APENDICE |. Inclui-se na lista de acessorios
aqueles exigidos para estabiliza¢do do equipamento, como nobreak.

3.26. Os equipamentos de uso comum (cabine de seguranca bioldgica, geladeira, freezer, centrifuga sorolégica, banho-maria, vértex) ndo
precisam ser fornecidos, apenas os que sejam de uso especifico ou exclusivo da metodologia ofertada.

3.27. A empresa devera promover o interfaceamento e/ou compatibilizacdo dos resultados gerados pelos equipamentos no prazo maximo
de 60 (sessenta) dias ap0s a assinatura do contrato de prestacado de servigo, com:

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

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

3.27.3. Caso o laboratdrio opte por utilizar um Sistema de Informacado Laboratorial (LIS) proprio para inser¢éo 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 os
resultados sejam liberados no SISCEL e GAL no tempo preconizado em contrato (em até 15 dias corridos apds a data de recebimento da
amostra pelo laboratério) conforme Apéndice VI, o qual devera ser assinado pela instituicdo previamente a disponibilizagédo da interface
do equipamento com o LIS.

3.28. Serao disponibilizados protocolos de comunicagdo dos mencionados sistemas a vencedora do certame ap6s homologacgdo do
pregao no Diéario Oficial da Unido.

3.29. Para evitar a subjetividade da interpretacdo dos resultados e garantir a homogeneidade e seguran¢a da rede de laboratdrios, o
software de analise da empresa vencedora do certame ndo devera permitir alteragdes feitas pelo operador.

3.30. Se a empresa necessitar alterar o software de andlise dos resultados por qualquer motivo, devera submeter previamente a proposta
de alteragdo a avaliagdo e anuéncia do DATHI/SVSA/MS, com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias em relagcdo a data prevista
para sua implementacao.

3.31. O(s) manual(is) do(s) equipamento(s) devera(ao) estar impresso(s) em lingua portuguesa (Brasil) e conter as instru¢cdes detalhadas
de operacdo, manutencao basica e solucdo de falhas do equipamento. O software do equipamento podera apresentar termos, comandos
ou mensagens em outro idioma, desde que tais elementos ndo comprometam a compreensdo segura da operacdo, devendo as
respectivas explicacdes, traducdes ou orientacdes estarem devidamente contempladas no manual do equipamento, bem como abordadas
nos treinamentos ministrados aos operadores.

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

3.33. 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, e assinado
em conjunto com o responsavel pela unidade laboratorial, para cada unidade indicada no APENDICE I.

3.34. Os documentos de que tratam os itens 3.32. e 3.33. deverdo ser encaminhados digitalizados ao DATHI/SVSA/MS, por meio do e-

mail fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br, no prazo méaximo de 30 (trinta) dias corridos apds a instalagdo do equipamento, conforme
estabelecido no cronograma indicado no subitem 3.21.
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3.35. Os equipamentos disponibilizados pela CONTRATADA para a execucdo dos servicos objetos desta contratacdo 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 espago, bem como pela ado¢éo de cuidados
rotineiros de conservacgéo e limpeza, em conformidade com as orientagdes técnicas fornecidas pela CONTRATADA.

3.36. Cabera & CONTRATADA realizar, sem 0nus adicional para a Administracéo:

3.36.1. A manutencédo preventiva e corretiva dos equipamentos, incluindo substituicdo de pecas e ajustes técnicos necessarios ao perfeito
funcionamento, excetuadas as hipéteses de danos decorrentes de mau uso, ma guarda ou negligéncia imputaveis a Administragao;

3.36.2. O fornecimento de assisténcia técnica/cientifica, bem como treinamento inicial e continuado e suporte técnico necessarios a
correta utilizagdo dos equipamentos pelos profissionais indicados pela Administracao;

3.37. A Contratada devera manter, durante toda a vigéncia contratual, mecanismo adequado de mitigacdo de riscos relacionado aos
equipamentos e bens duraveis de sua propriedade utilizados na execugdo dos servigos, podendo, a seu critério, contratar apolice de
seguro para cobertura de riscos tais como furto, avarias, incéndio, queda de raios, danos elétricos, vendaval, tempestade, alagamento e
enchente, entre outros eventos que possam comprometer a continuidade da prestacdo dos servigos. Caso adotada a contratacdo de
seguro, a Contratada devera apresentar a Contratante, no prazo de até 30 dias contados da assinatura do contrato, comprovacao da
vigéncia da respectiva apolice, sempre que solicitada, permanecendo integralmente responsavel pela sua manutencao.

3.37.1. O 6nus financeiro decorrente de prémios, franquias, caréncias, reposi¢cdes e demais custos associados a gestédo de riscos dos
equipamentos corre exclusivamente por conta da Contratada, ndo sendo admitido qualquer repasse direto ou indireto a Administragao.

3.37.2. A ocorréncia de sinistro, defeito de fabricagéo, falha de funcionamento ou qualquer outro evento que afete os equipamentos
utilizados ndo exime a Contratada da obrigacdo de adotar, de forma imediata e sem 6nus adicional para a Administracdo, todas as
providéncias necessérias para assegurar a continuidade da prestacdo do servigo, incluindo, quando necessério, a disponibilizacdo de
equipamento substituto ou o remanejamento das amostras para outro laboratério apto a realizagdo dos exames, até a plena resolucédo da
ocorréncia.

3.38. Os equipamentos deverdo ser recolhidos pela empresa ao término do contrato, sem custos a Uniéo.
TESTES/INSUMOS/ACESSORIOS:

3.39. A empresa devera fornecer todos os produtos necessarios a realizagdo dos exames até a obtencéo dos resultados, tais como:
testes, reagentes, insumos, controles, diluentes, tampdes, materiais plasticos descartaveis, cooler, agua livre de RNase, alcool, cartuchos
para impressora e demais itens necessarios a execu¢do da metodologia ofertada, que deverao estar registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), salvo os que ndo estdo sujeitos a obrigatoriedade de registro por essa agéncia reguladora e conforme o
Descritivo Detalhado do Objeto, item 3.2. deste Termo de Referéncia.

3.39.1. Deverdo ser fornecidos pela CONTRATADA pipetas e ponteiras ou pipetas do tipo Pasteur para realizar a transferéncia do
material bioldgico para o tubo que vai no equipamento, caso seja hecessario.

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

3.39.3. 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 exposi¢cdo da equipe
técnica do laboratério ao manuseio de residuos e otimizar o fluxo de gerenciamento de residuos dos laboratérios, em conformidade com
as normas de biosseguranca aplicaveis.

3.39.4. Exclusivo para o ITEM 1 (testes de deteccdo de C. trachomatis e N. gonorrhoeae): a CONTRATADA devera fornecer os
acessorios para coleta do material bioldgico, incluindo tubo primario coletor universal para as amostras de urina, e informar os tempos e
condi¢Bes de armazenagem definidos para cada amostra, conforme instru¢des de uso do fabricante e/ou apresentando os trabalhos de
validacé@o 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 qualificagdo da coleta na Rede Nacional.

3.39.5. 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 extracdo do material genético,
conforme o nimero de exames realizados em cada laboratorio.

3.39.6. Se necessario para o procedimento de execugdo da metodologia ofertada, a CONTRATADA devera fornecer conjuntos de pipetas
com volumes necessarios para execucao de todas as etapas dos testes, conforme indicagdo da instrucdo de uso do produto. A
CONTRATADA fica responsavel pela calibracdo anual de todas as pipetas, incluindo o transporte de ida/volta, caso necessario, e pela
reposicado enquanto estas estejam sendo calibradas. Devera ser enviado ao DATHI/SVSA/MS um cronograma anual de calibragédo de
pipetas no prazo de 60 (sessenta) dias corridos apds a assinatura do contrato.
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3.40. Todo material fornecido aos laboratérios, bem como a instrugdo de uso do produto, apostilas de treinamento e materiais
informativos deverdo estar em portugués do Brasil.

3.41. A CONTRATADA se responsabilizara pela entrega dos testes, controles e demais insumos diretamente a Rede de Laboratérios
(APENDICE I), em quantitativo suficiente para garantir o atendimento da demanda mensal de cada Laboratorio. 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 Salde encaminhara a empresa os pedidos que deverdo ser
atendidos pela empresa até o dia 20 de cada més com a entrega nos laboratérios.

3.42. A empresa devera garantir a entrega de testes e insumos nos laboratérios com validade suficiente para manter a realizagdo dos
exames sem interrupcoes.

3.43. Caso ocorra vencimento do material por motivagdo devidamente justificada pelo laboratério da rede publica, estes deverdo ser
recolhidos pela empresa sem 6nus a Unido. Cabe a CONTRATADA a decisdo de coleta ou autorizacdo de descarte pelo préprio
laboratério detentor do estoque impossibilitado de uso, desde que ndo haja 6nus ao laboratério ou a Unido.

3.44. Caso haja fornecimento de equipamentos, insumos e acessorios que necessitem de manutencdo e/ou calibragdo periddica, a
CONTRATADA ficara responséavel por realiza-las.

3.45. Caso haja necessidade de retirada dos equipamentos, insumos e/ou acessoérios para manutencdo e/ou calibragcdo periédica, a
CONTRATADA devera promover a substituicdo do(s) mesmo(s) ou providenciar remanejamento das amostras durante o periodo do
servigo, para outra localidade definida em conjunto com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenacédo do Estado/Municipio; sem prejuizo das
penalidades previstas no item 8 INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS, se for o caso, deste Termo de Referéncia.

3.46. Caso a CONTRATADA deixe de fornecer algum item necesséario para a execug¢do do exame, esta ficara responsavel pelo
remanejamento das amostras para outra localidade, definida em conjunto com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenagdo do Estado
/Municipio, até que o produto volte a ser fornecido; sem prejuizo das penalidades previstas no item 8 INFRACOES E SANCOES
ADMINISTRATIVAS, se for o caso, deste Termo de Referéncia.

3.47. Ao término do contrato, todo o material remanescente na Rede de Laboratdrios (APENDICE 1), devera ser recolhido pela empresa,
sem custos a Unido.

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

ASSISTENCIA TECNICAICIENTIFICA:

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

3.50. A CONTRATADA deveréa 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. Poder&o ser utilizados, de forma complementar, outros
canais eletrbnicos de comunicacdo, desde que garantidos o registro formal dos chamados, a rastreabilidade das interagBes e a
disponibilizagdo dessas informacdes a CONTRATANTE.

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

3.51.1. Atendimento inicial e/ou direcionamento para atendimento em campo em até 48 (quarenta e oito) horas, contados a partir da
abertura formal do chamado.

3.512. Se houver necessidade de manutencéo corretiva ou reparo do o equipamento, este(a) devera ser feito(a) em até 5 (cinco) dias
Gteis, contados a partir do direcionamento inicial do chamado, para qualquer localidade do pais, sem onerar a Unido e sem que haja
prejuizo da rotina ou paralisagao do servigo.

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

3.51.4. Caso néao seja possivel consertar ou substituir 0 equipamento dentro dos prazos previstos nos itens anteriores, a CONTRATADA
devera, com objetivo de evitar a interrup¢édo do atendimento, promover o remanejamento imediato das amostras para outra localidade da
Rede Nacional (APENDICE 1) em articulagdo com o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenacéo do Estado/Municipio, enquanto o equipamento
n&o estiver operante.

3.52. A CONTRATADA devera prestar apoio técnico e cientifico aos laboratérios que apresentarem dividas ou inconformidades na
andlise critica do Controle Interno de Qualidade, citado neste Termo de Referéncia.
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3.52.1. Para andlise critica do Controle Interno de Qualidade, em consonancia com o disposto na RESOLUQAO ANVISA N° 978, DE 6 de
junho DE 2025 e suas atualizacBes, a Rede de Laboratérios é orientada, pelo Ministério da Saude, a utilizar o Gréafico de Levey-Jennings
com aplicacdo das Regras de Westgard. Adicionalmente, orienta-se que os resultados dos controles também sejam avaliados em relacéo
as especificagcdes da qualidade analitica, como o coeficiente de variacdo analitico, previstas em bula pelo proprio fabricante. A partir das
andlises criticas feitas por cada laboratério, nas situagfes em que ndo forem consideradas aceitaveis as variagdes nos resultados dos
controles, a recomendacao nacional € de que a rotina correspondente tenha seus resultados descartados. O descarte de resultados
decorrente de variagdes néo aceitaveis do Controle Interno de Qualidade relacionadas a metodologia, aos insumos, aos controles, aos
equipamentos, a manuten¢do, a calibragcdo ou a outros fatores sob responsabilidade da CONTRATADA, e os custos correspondentes a
rotina descartada correrdo integralmente por conta da CONTRATADA, ndo sendo passiveis de cobranca a Administragao.

3.52.2 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.

3.53. A empresa deveré enviar mensalmente, até o dia 10 de cada més, um relatorio analitico dos chamados realizados pelos
laboratdrios, 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 agdo tomada pela empresa para solucéo do problema e
data/hora de fechamento do chamado. Uma reunido mensal (presencial ou online) devera ser realizada entre a empresa e o0 DATHI/SVSA
IMS com data/hora a ser estabelecida entre as partes, para discussao dos chamados e demais assuntos relacionados a rede.

3.54. A empresa contratada devera prestar servicos de manutencgdo peridédica dos equipamentos a cada 6 (seis) meses, salvo se o
manual do fabricante mencionar periodicidade diferente. Nesse caso, as manuten¢des peridédicas deverdo ser realizadas conforme
orientacdo do fabricante expressa no manual do equipamento. As manutencgfes corretivas deverdo ser realizadas quando forem
solicitadas pelos usuérios através de abertura de chamados.

3.55. O cronograma das manutencdes periddicas dos equipamentos devera ser encaminhado ao DATHI/SVSA/MS apés a instalagdo de
todos os equipamentos. Apds as manutengdes periddicas, a empresa devera enviar um relatério analitico detalhado ao DATHI/SVSA/MS (
diagnostico@aids.gov.br).

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

3.57. Com a finalidade de garantir a qualidade do servigo prestado aos usuarios do SUS, o DATHI/SVSA/MS viabiliza o programa de
Avaliacédo 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, obrigatério e ndo punitivo, que permite o aperfeicoamento continuo por meio da identificagdo
de problemas e a elaboragdo de agdes corretivas e preventivas, quando necessarias. O objetivo dessa avaliacdo é identificar se os
laboratérios estéo 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, vértex, etc.) que possam impactar a
execucdo dos exames, de forma a garantir a qualidade dos resultados.

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

3.57.1.1. As questBes das rodadas tedricas sdo 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.

3.57.2. As rodadas praticas consistem no envio, aos laboratérios integrantes da rede, de um conjunto de amostras com resultados
previamente identificados, pelo laboratério produtor do painel de AEQ. Os laboratérios devem processar as amostras de acordo com o
protocolo padrdo da CONTRATADA e, ao final, registrar os resultados obtidos em formulario eletrdnico proprio, para fins de comparagao
com o respectivo gabarito.

3.57.3. Apods publicacdo do resultado da AEQ, a equipe técnica do DATHI/SVSA/MS indicara via oficio para a empresa vencedora, 0s
laboratérios reprovados na avaliagao.

3.57.4. Inicialmente, a CONTRATADA devera fazer uma avaliacdo 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 laboratérios.

3.57.5. Apéds 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 laboratorios 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.
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3.57.6. 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, a¢des adotadas pela empresa, bem como avaliagdo do equipamento, avaliacdo da infraestrutura do laboratério
(incluindo avaliagdo dos equipamentos acessorios da rotina), avaliagdo geral das boas praticas laboratoriais, avaliagdo da execucgdo do
teste de acordo com a metodologia do fornecedor e, por fim, sugestées de melhoria.

TREINAMENTO:

3.58. A CONTRATADA devera promover prestacdo de servicos de treinamento a todos os laboratdrios da rede (APENDICE ) em sua
metodologia quando do inicio do servigo e quando solicitado pelo laboratorio e/ou DATHI/SVSA/MS.

3.59. A CONTRATADA devera prestar servico de treinamento a todos os laboratérios da rede em sua metodologia, conforme proposta da
CONTRATANTE, mantendo sempre, pelo menos, 2 (dois) profissionais treinados para cada laboratério ou para cada exame/protocolo
caso sejam equipes distintas.

3.60. 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.

3.61. O treinamento inicial devera ser presencial, com contelido tedrico e pratico, podendo ocorrer em um centro de treinamento ou no
proprio laboratdrio, 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 obtencéo de resultados confiaveis.

3.62. A duracgéo do treinamento devera ser suficiente para garantir a qualidade dessa certificacéo técnica e é necessaria comprovacao do
aproveitamento de pelo menos 80% através de uma avaliacéo tedrica e pratica, com emisséo de certificado ao final do treinamento. Sera
de responsabilidade da empresa o custeio do transporte, hospedagem e alimentagdo dos participantes durante o treinamento, caso
ocorra fora do laboratorio.

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

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

3.65. No caso de eventual troca de profissionais executores, a CONTRATADA 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 & empresa. Esta tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de comunicagcdo do DATHI/SVSA/MS, para
agendar e realizar o treinamento junto ao laboratério solicitante, salvo nos casos em que o laboratério solicitar prazo superior.

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

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

3.68. De forma a cumprir a legislagéo sanitéria vigente disposta na RESOLUCAO ANVISA N° 978, DE 6 de junho DE 2025 e atualizacdes
futuras, a contratada devera realizar treinamentos para atualizacdo do contedo dos profissionais previamente capacitados, com
frequéncia minima anual. Esta podera ser realizada através de curso presencial ou online de educagdo continuada, mantendo registros
de presenca dos profissionais envolvidos, que devem ser apresentados ao DATHI/SVSA/MS em até 30 dias ap6s cada treinamento.

3.69. A CONTRATADA devera apresentar ao DATHI/SVSA/MS todos os materiais para treinamento, como: apostilas (duas versfes
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.

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

DA COMUNICACAO
3.71. A comunicacao entre a CONTRATADA e o Ministério da Saude sera por meio do endereco eletronico fiscalizacaoctdiahv@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 laboratérios;
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DA MEDICAO DO SERVICO

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

3.73. O DATHI/SVSA/MS analisara o “Relatorio Mensal de Execugéo de Exames” e considerard como exames realizados apenas quando
houver a liberacéo do resultado no sistema de informac&o oficial.

3.74. Apo6s a analise do “Relatério Mensal de Exames”, o DATHI/SVSA/MS informarda a CONTRATADA o quantitativo que devera ser
faturado.

3.75. A glosa seré realizada com base nos resultados indeterminados ou inconclusivos, conforme descrito no item 7.1.3.

3.76. 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

REQUISITOS DA CONTRATAGCAO
SUSTENTABILIDADE

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢céo do objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos,
que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

INDICAGAO DE MARCAS OU MODELOS

4.2. Na presente contratacdo sera admitida a indicagdo da(s) seguinte(s) caracteristica(s) de acordo com as justificativas contidas nos
Estudos Técnicos Preliminares:

SUBCONTRATACAO

4.3. E permitida a subcontratacdo de servico de transporte logistico de insumos necessarios para a realizagéo dos exames e de material
bioldgicos;

4.4. E vedada a sub-rogacgéo completa ou da parcela principal da obrigacéo, a qual consiste na prestacdo de servicos conforme descritos
no quadro do item 1.1.

4.5. 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);

4.6. A subcontratacdo de partes do objeto ndo libera a CONTRATADA de quaisquer responsabilidades legais e contratuais, ou seja, esta
responde a Administragdo Publica pela parte que subcontratou;

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

4.8. A subcontratacdo depende de autorizagdo prévia da CONTRATANTE, a quem incumbe avaliar se a subcontratada cumpre os
requisitos de qualificagdo técnica, além da regularidade fiscal e trabalhista, necessarios a execugado do objeto.

4.9. Em qualquer hipétese de subcontratacdo, permanece a responsabilidade integral da CONTRATADA pela perfeita execuc¢éo
contratual, cabendo-lhe realizar a supervisdo e coordenag¢do das atividades da subcontratada, bem como responder perante a
CONTRATANTE pelo rigoroso cumprimento das obrigag6es contratuais correspondentes ao objeto da subcontratagdo;

4.10. A licitante vencedora podera subcontratar Microempresas e Empresas de Pequeno Porte, nos termos do art. 7° do Decreto n° 8.538,
de 2015, exclusivamente para a questdes logisticas de: armazenamento e transporte de insumos necessarios para a execugado do exame,
para o recolhimento, armazenamento e transporte de material biolégico (amostras), atendidas as disposi¢des dos subitens acima.

GARANTIA DA CONTRATAGAO

4.11. 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
execuc¢do do contrato e 90 (noventa) dias apds término da vigéncia contratual, podendo o Contratado optar pela caucdo em dinheiro ou
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.
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4.12. Em caso opgao pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenta-la, no maximo, até a data de assinatura do contrato.
4.12.1. A apdlice de seguro-garantia permanecera em vigor mesmo que o Contratado ndo pague o prémio nas datas convencionadas.

4.12.2. Caso o adjudicatario ndo apresente a apélice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato, ocorrera a preclusao do
direito de escolha dessa modalidade de garantia.

4.12.3. A apdlice de seguro-garantia devera acompanhar as modificagdes referentes a vigéncia do contrato principal mediante a emisséo
do respectivo endosso pela seguradora.

4.12.4. Sera permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de renovacdo ou de aniversario, desde que mantidas as
condicdes e coberturas da apdlice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os periodos de suspenséo contratual.

4.12.5. Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apdlice 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 prestagdo de garantia nas modalidades de caugdo em dinheiro ou titulos da divida publica, fianca
bancéria ou titulos de capitalizacéo.

4.13. 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 corre¢do monetaria.

4.14. 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 liquidagédo e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econdmicos,
conforme definido pelo Ministério competente.

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

4.16. Na hipotese de opcédo pelo titulo de capitalizagdo, 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.

4.16.1. O titulo de capitalizacdo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as condicdes gerais e 0 nimero do processo
administrativo sob o qual o plano de capitalizac@o foi aprovado pela Susep (art. 89, Ill, da Circular SUSEP n° 656, de 11 de marco de
2022).

4.17. A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de néo aceita¢éo, o pagamento de:

4.17.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigacdes nele previstas;
4.17.2. multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administracdo a contratada; e

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

4.18. Em caso de seguro-garantia, a apolice devera ter cobertura para pagamento direto ao empregado apo6s decisdo definitiva em
processo administrativo que apure montante liquido e certo a ele devido em razéo de inadimpléncia do Contratado, independentemente
de transito em julgado de decisao judicial.

4.19. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogagéo 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 contratagéo.

4.20. Na hipotese de suspenséo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracéo, o Contratado ficard desobrigado de renovar
a garantia ou de endossar a apélice de seguro até a ordem de reinicio da execugéo ou o adimplemento pela Administragao.

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

4.22. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.

4.22.1. 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.

4.22.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apolice, sua caracterizagdo e comunicagéo
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.
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4.23. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da carta fianca, autorizagdo para a liberacdo de importancias depositadas em dinheiro a
titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitalizagdo, acompanhada de declaracdo do Contratante, mediante termo
circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do contrato.

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

4.24. A garantia somente serd liberada ou restituida apés a fiel execugédo do contrato ou apos a sua extingdo por culpa exclusiva da
Administracdo e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

4.24.1. Em se tratando de servicos executados com dedicacdo exclusiva de méo de obra, a garantia somente sera liberada ante a
comprovagéo de que o Contratado pagou todas as verbas rescisoérias decorrentes da contratagcdo, 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 previdencidrias e relativas ao FGTS, observada a legislagdo que rege a matéria;

4.24.2. Também podera haver liberacdo da garantia se a empresa comprovar que 0s empregados serdo realocados em outra atividade de
prestacao de servigos, sem que ocorra a interrupgdo do contrato de trabalho;

4.24.3. Por ocasido 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 ndo comprovagéo: (1) do pagamento das
respectivas verbas rescisodrias ou (2) da realocacdo dos trabalhadores em outra atividade de prestacdo de servigos.

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

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

4.27. A garantia de execucéo é independente de eventual garantia do produto ou servigo prevista neste Termo de Referéncia.
VISTORIA

4.28. Ndo ha necessidade de realizagdo de avaliagéo prévia do local de execugdo dos servigos.

DA EXIGENCIA DE AMOSTRA:

4.29. 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 habilitacéo técnica e quanto a participacdo da Fase de Avaliacdo da Amostra, para garantir que o produto ofertado
cumpra tecnicamente as exigéncias do edital;

4.30. 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 classificagdo da empresa (via chat), um local em territorio brasileiro,
preferencialmente em Brasilia/DF, e a sugestédo de data e horario, no qual a equipe do DATHI/SVSA/MS acompanhara a demonstracéo
do ensaio desde o inicio da realizagado do teste até a emissao do resultado, para cada um dos itens.

4.30.1. Caso a empresa ndo tenha equipamento instalado em Brasilia/DF, o prazo estabelecido em 4.30. pode ser prorrogado a critério do
DATHI/SVSA/MS.

4.30.3. 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 instalagdo do equipamento e realizagdo do ensaio.

4.30.4. Cabe a empresa a responsabilidade de instalagdo dos equipamentos e fornecimento de todos 0s insumos/acessorios necessarios
para a realizag¢éo de todo o ensaio.

4.31. O DATHI/SVSAI/MS, apo6s informado pelo pregoeiro, ira confirmar disponibilidade na data e horario sugeridos pelo licitante, e
informar ao pregoeiro para que sejam divulgadas essas informagdes para a empresa no sistema do comprasnet.

4.32. 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 1 teste com cada tipo de coletor necessario conforme descrigcdo das amostras exigidas em edital,
sendo esses testes com amostras sabidamente positivas e negativas para C. trachomatis e N. gonorrhoeae. Caso a empresa nao tenha
essas amostras citadas, o DATHI/SVSA/MS indicara um laboratério para fornecimento das amostras.

4.33. A empresa deve apresentar estudos realizados para a validagéo do Kkit.
4.34. Durante a Fase de Avaliagdo da Amostra, serdo avaliados:

a) A composicdo do kit/teste, a forma de apresentacdo e as condi¢cdes de armazenamento e utilizacdo, sendo que todas as etiquetas
externas deverdo estar em lingua portuguesa do Brasil;
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b) As instrucdes 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, condi¢cdes de armazenamento
da amostra, preparagdo da amostra, calibracdo do equipamento, controle de qualidade, estudos realizados para a validagdo do kit e
demais informagdes imprescindiveis para correta execucao dos testes;

c) Os itens acessorios, necessarios para a coleta da amostra e execugdo do exame (insumos e acessorios), quanto a sua forma de
apresentacdo, condicdes 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 extragcdo automatizada do material genético da C. trachomatis, da N. gonorrhoeae, do HIV, do HCV e do HBV,
conforme descrito na bula do produto;

i) A capacidade de realizar deteccdo simultdnea e diferencial da C. trachomatis e da N. gonorrhoeae;
iif) A capacidade de realizar quantificacdo do material genético do HBV, do HCV e do HIV;

iv) A ndo necessidade de intervengdo do usuario durante o processo, excetuando-se a de suprir o equipamento com os reagentes e de
insercdo da(s) amostra(s), conforme informado na bula do produto;

v) A capacidade de pipetagem automatica da mistura de amplificacdo, 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 absorcéo das demandas mensais previstas para os laboratérios do APENDICE I. Caso seja necessario mais de um
modelo de plataforma considerando as diferentes capacidades de absorcdo das demandas mensais de exames previstas para 0s
laboratorios do APENDICE |, a empresa devera considerar a apresentacdo de todos eles na Fase de Avaliacdo de Amostra;

e) A previsdo em instrugdo de uso do produto quanto a necessidade de uso de outros equipamentos para a realizagdo da metodologia
(fornecidos e néo fornecidos);

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

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

j) O software de analise que ndo devera permitir alteracOes feitas pelo usuario;

k) O checklist com os requisitos necessarios para a instalagdo do equipamento nos laboratérios.

4.35. Caso ocorra alguma falha na detecgéo e/ou quantificacdo (quando aplicavel) dos referidos patégenos durante a realizagdo do
exame, o operador devera ser capaz de identificar a causa do problema no manual de utilizacdo do(s) equipamento(s) e proceder a

repeticdo da reacéo, conforme determinado em seu protocolo, até a obtengdo do resultado final do exame.

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

4.37. O DATHI/SVSA/MS comunicara ao pregoeiro a aprovagdo ou reprovacgao técnica da avaliagdo da amostra mediante apresentagéo
do Parecer Técnico apos realizacéo do procedimento de andlise da amostra para que seja divulgado no sistema Comprasnet o resultado.

4.38. Os resultados das avaliagdes das amostras serdo divulgados por meio de mensagem no sistema Comprasnet, apés recebimento do
Parecer Técnico pelo pregoeiro.

4.39. A Fase de Avaliacdo de Amostra podera néo ocorrer, a critério do DATHI/SVSA/MS caso a vencedora do certame aprovada nas
fases anteriores (prec¢o e habilitagdo documental) j& tenha sido fornecedora dos objetos contratados e atenda tecnicamente aos objetos.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
CONDICOES DE EXECUGCAO

5.1. A execucao do objeto seguira a seguinte dinamica:
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5.1.1. De 1° a 5 de cada més todos os Laboratdrios da Rede Nacional, preencherdo os Sistema de Controle Logistico de Insumos
Laboratoriais (SISLOGLAB), para prestarem contas da utilizacdo 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 tera até o dia 20 de cada més para realizar a entrega dos testes e insumos necessarios para a realizagao dos exames
nos Laboratérios da Rede, conforme indicado no APENDICE I.

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 analisard os dados registrados em seus sistemas de informacéo para o faturamento do
més e encaminhara ao DATHI/SVSA/MS, que ira confrontar os dados e liberar a emissédo 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 contabilizagdo dos testes executados em cada equipamento.

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

LOCAL E HORARIO DA PRESTACAO DOS SERVICOS

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

ROTINAS A SEREM CUMPRIDAS

5.3. A execucgao contratual observara as rotinas indicadas no item 5.1, deste Termo de Referéncia.

MATERIAIS A SEREM DISPONIBILIZADOS

5.4. Para a perfeita execucdo dos servigos, o Contratado devera disponibilizar os materiais, equipamentos, necessarios, nas quantidades
estimadas e qualidades a~seguir estabelecidas, promovendo sua substituigdo quando necessario, conforme indicadas no item 3.3.
OBJETO DA CONTRATAGAO, deste Termo de Referéncia.

INFORMACOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

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

5.5.1. Descri¢éo do servi¢o 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¢cao 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 condicOes técnicas deste Termo de Referéncia;

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

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

5.5.10. A contratacdo de servigo caracteriza-se como um fornecimento de servico sem mao-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,
néo ha alocagéo continua de empregados da Contratada nas dependéncias do Ministério da Saude, nem dedicacéo exclusiva, justamente
por tratar-se a presente contratacao de servi¢o a realizagao de testagem diretamente nas dependéncias da Contratada.

ESPECIFICAGAO DA GARANTIA DO SERVIGO
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5.6. O prazo de garantia contratual dos servicos, complementar a garantia legal da Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de
Defesa do Consumidor), sera de, no minimo 06 (seis) meses, contado a partir do primeiro dia Gtil subsequente a data do recebimento
definitivo do objeto.

PROCEDIMENTO DE TRANSICI\O CONTRATUAL E FINALIZA(;AO DO CONTRATO

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

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

5.7.2. Sera alinhado entre o DATHI/SVSA/MS o cronograma de transi¢cdo contratual, que ocorrera 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 interrup¢do ou efeito adverso e que haja
transferéncia ordenada de conhecimento dos servi¢os para o Contratante ou a seu designado;

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

5.7.5. O plano de transi¢do contratual devera contemplar todas as atividades necessérias para transi¢cdo dos servicos sem interrupgdo ou
efeito adverso;

5.7.6. O plano de transi¢do contratual, cronograma e horarios dos eventos deverdo ser previamente aprovados pelo CONTRATANTE;

5.7.7. E de responsabilidade da Contratada a execucgéo do plano de transi¢do contratual, a prestacdo de servicos de operacio assistida,
bem como a garantia do repasse bem-sucedido de todas as informa¢des necessarias a continuidade dos servigos pelo Contratante (ou
empresa por ele designada);

5.7.8. O plano de transicdo contratual e sua execucao 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 ndo cooperarem, ou reterem qualquer informacdo ou dado solicitado
pelo Contratante que venha a prejudicar, de alguma forma, o andamento da transicdo das tarefas e servicos para um novo prestador,
constituira quebra de contrato, sujeitando-a as responsabilidades em relacéo a todos os danos causados ao Contratante por esta falha,
sem prejuizo das demais penalidades contratuais previstas;

5.7.11. A elaboragé@o e a execugdo 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¢éo 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, serdo aplicadas as sang¢fes previstas em lei,
no contrato e neste Termo de Referéncia.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera 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 paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucdo serd prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicacgdes entre 0 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o 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 adogao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
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6.5. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano de fiscalizacdo, que conterd informag8es acerca das obrigagBes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucgdo do objeto, do plano complementar de execuc¢do da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

PREPOSTO

6.6. A Contratada designara formalmente o preposto da empresa, antes do inicio da prestagao dos servigos, indicando no instrumento os
poderes e deveres em relagédo a execucao do objeto contratado.

6.7. O Contratado ndo necessitard manter preposto da empresa no local da execucédo do objeto durante o periodo de prestagdo do
servico contratado.

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

6.9. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢g8es estabelecidas no
contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracao.

6.10. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucao do
contrato, com a descri¢éo do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

6.11. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificacdes para a correcdo da execucgdo do
contrato, determinando prazo para a corre¢ao.

6.12. 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 necessérias e saneadoras, se for o caso.

6.13. 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.

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

6.15. A fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros, por
qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cdes técnicas, vicios redibitorios, 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.

6.16. 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 Instrugdo Normativa Seges/ME n° 98, de 26 de dezembro de 2022.

FISCALIZAGAO ADMINISTRATIVA

6.17. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutengdo das condi¢cdes 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.

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

GESTOR DO CONTRATO
6.19. Cabe o gestor do contrato:

6.19.1. coordenara a atualizagcdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo 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 alteragdes e das
prorrogagBes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequagbes do contrato para fins de
atendimento da finalidade da administracéo.

6.19.2. acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execugéo do contrato e as
medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.

6.19.3. acompanhard a manutencdo 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 liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

19de 31



6.19.4. emitirh documento comprobatoério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de
obrigagbes assumidas pelo contratado, com mencdo ao seu desempenho na execuc¢do contratual, baseado nos indicadores
objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de
obrigacgdes.

6.19.5. tomard providéncias para a formalizacéo de processo administrativo de responsabilizacéo para fins de aplicacdo de sang¢des, a ser
conduzido pela comissdo 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.

6.19.6. elaborar relatério final com informagfes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais
condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administrac&o.

6.19.7. enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, com
a indicacdo expressa de que o valor da Nota Fiscal emitida pela contratada confere com o valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestao
no recebimento definitivo do servico.

6.19.8 receber e dar encaminhamento imediato:

6.19.8.1. as denulncias de discriminacgao, violéncia e assédio no ambiente de trabalho, conforme o art. 2°, inciso Ill, do Decreto n.° 12.174
12024;

6.19.8.2. a notificagdo formal de que a empresa contratada estd descumprindo suas obrigagfes 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
CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO

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

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

7.1.2. Independentemente do numero de repeti¢es utilizadas para a obtencdo do resultado, sera efetuado o pagamento uma Unica vez
de cada amostra cadastrada (de janeiro a julho do ano de 2025 o percentual de repeti¢cdes foi de ~2% para cada agravo, com relagdo ao
ndmero 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
0s custos de equipamentos, produtos e insumos necessarios para sua realizacdo, desde sua etapa inicial até a realizagdo 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
sanc¢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 contabilizagdo 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;

7.1.8. O DATHI/SVSA/MS considerara para fins de pagamento o niumero de exames liberados que forem lancados nos sistemas de
informacdo do Ministério da Saude (SISCEL e GAL), bem como o registro de amostras executadas nas rodadas praticas da AEQ no
SISLOGLAB, e analisara os dados em até 15 (quinze) dias Uteis do recebimento dos relatdrios gerenciais da empresa versos os sistemas
do Ministério da Saude;

7.1.9. Apés conferéncia do relatério da empresa e dos dados dos sistemas de informagao oficiais, 0 DATHI/SVSA/MS enviard a empresa

via meio eletrénico as informagdes para providenciar a emissao da Nota Fiscal/Fatura em até 2 (dois) dias Uteis do recebimento dessa
conferéncia.
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7.2. Seréa indicada a retengdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das sancdes 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 execu¢do do servi¢o, ou 0s utilizou com qualidade ou quantidade
inferior & 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 serd contado do recebimento de comunicagdo de cobranca oriunda do Contratado com a
comprovacao da prestacao dos servigos a que se referem a parcela a ser paga.

7.5. O fiscal técnico do contrato realizard 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 realizard 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, realizara o recebimento provisério sob o ponto de vista técnico e administrativo.

7.8. Para efeito de recebimento provisério, 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 devera apurar o resultado das avaliagdes da execucao do objeto e, se for o caso, a andlise do
desempenho e qualidade da prestacdo dos servigos realizados em consonancia com os indicadores previstos no ato convocatério, que
podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada, registrando em relatério 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¢des resultantes da execugcdo ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagdo néo
atestar a Ultima e/ou Unica medicédo de servigos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas
no recebimento provisorio.

7.12. A fiscalizacdo nao efetuard o ateste da Ultima e/ou Unica medicdo de servigcos 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 concluséo de todos os testes de campo e a entrega dos Manuais
e Instrugbes exigiveis.

7.14. Os servigos poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagfes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicacédo das penalidades.

7.15. Quando a fiscalizacéo for exercida por um Unico servidor, o Termo Detalhado devera conter o registro, a analise e a conclusao
acerca das ocorréncias na execucdo do contrato, em relacéo a fiscalizagéo 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, ap0s a verificacdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitagdo
mediante termo detalhado, obedecendo os seguintes procedimentos:

7.16.1. Emitir documento comprobatorio da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando houver, no
cumprimento de obriga¢gfes assumidas pelo Contratado, com mencdo ao seu desempenho na execuc¢do 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 andlise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela fiscalizagdo 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 corregoes;
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7.16.3. Emitir Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servigcos prestados, com base nos relatérios e documentagdes
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 documentacgéo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no
valor dimensionado pela fiscalizagéo e gestéo.

7.17. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimensao, 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 execucao
do objeto, para efeito de liquidagéo e pagamento.

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

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

LIQUIDAGAO

7.20. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidacao, na forma
desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°83° da Instrugdo 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 prorrogagéo, no caso de contratacdes
decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.22. Para fins de liquidacdo, 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 emissao;

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

7.22.4. o periodo respectivo de execug¢édo do contrato;

7.22.5. o valor a pagar; e

7.22.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.23. Havendo erro na apresentagéo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagéo da
despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s a comprovacéo da
regularizacdo da situagdo, sem énus ao contratante.

7.24. A nota fiscal ou instrumento de cobranga 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 eletrdnicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.25. A Administracéo deveré realizar consulta ao SICAF para:
7.25.1. verificar a manutencgdo das condi¢gfes de habilitagdo exigidas no edital;

7.25.2. identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagdo, no ambito do érgéo ou entidade, proibicdo de contratar com o
Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

7.26. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para
que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado
uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.27. Nao havendo regularizagédo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos 0rgéos responsaveis
pela fiscalizagcdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto & existéncia de pagamento a ser
efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.28. Persistindo a irregularidade, o contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.
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7.29. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato,
caso o contratado ndo regularize sua situagéo junto ao SICAF.

PRAZO DE PAGAMENTO

7.30. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finaliza¢éo da liquidacéo da despesa, conforme sec¢ao
anterior, nos termos da Instrucdo 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 aplicacéo do indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) de
correcdo 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. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento
7.34. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao 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, os percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.

7.35. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a
retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard 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 cess0es de crédito dependerdo de prévia aprovagdo do Contratante.

7.36.1. A eficacia da cessao de crédito, em relagcao a Administracao, esta condicionada a celebracao de termo aditivo ao contrato

administrativo.

7.36.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacao contratual de cumprimento de todas as condi¢des de habilitagdao por
parte do Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessao de crédito e a realizacdo 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 execucao do
objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excegcdes 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 Administracao.

7.36.4. A cessao de crédito nao afetara a execucao do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do

Contratado.

7.37. O disposto nesta sec¢ao ndo afeta as operacées de crédito de que trata a Instrucdo Normativa SEGES/MGI n° 82, de 21 de

fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.
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8. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

24 de 31



8.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o Contratado que:

a) der causa a inexecucao parcial do contrato;

b) der causa a inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao funcionamento dos servicos

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 contratagcao sem motivo justificado;

e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracao falsa durante a execucao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucéao do contrato;

g) comportar-se de modo inidoneo 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 infracdes acima descritas as seguintes sanc¢des:

8.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que nao se justificar a imposicao

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 imposicao de penalidade mais grave;

8.2.3. Declaracao 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 imposicao de penalidade mais grave.

8.2.4. Multa.

8.2.4.1. Moratéria, 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.

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 apresentacao, suplementacao ou reposicdo da garantia;

8.2.4.2.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacao, suplementacao ou reposicao da garantia autoriza a
Administracdo a promover a extingcao 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 infragdes descritas acima alineas “e” a “h” de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do

valor da contratacao.

8.2.4.4. Compensatoria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 10% (dez por cento) a 20% (vinte por

cento) do valor da contratacao.

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

contratacao.
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8.2.4.6. Compensatéria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”, de 3% (trés por cento) a

5% (cinco por cento) do valor da contratacao.

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

contratacao.

8.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndao exclui, em hip6tese alguma, a obrigacdo de reparacao

integral do dano causado ao Contratante.

8.4. Todas as sancdes previstas neste Termo de Referéncia poderao ser aplicadas cumulativamente com a multa.

8.5. Antes da aplicacdo da multa sera 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 indeniza¢cGes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo
Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera 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 aplicacdo das sancdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa ao
Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, para as

penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

8.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificag6es 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 enderecos de e-mail informados na proposta comercial elou cadastrados no SICAF serdao considerados de uso

continuo da empresa, ndo cabendo alegacao de desconhecimento das comunicac¢des a eles comprovadamente enviadas.

8.9. Na aplicacdo das sancdes serao 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 implantacao ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagées dos 6rgaos de controle.

8.10. Os atos previstos como infrag6es administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e contratos da
Administracao Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n° 12.846, de 2013, serao 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 confusao

patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores
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e sécios com poderes de administracao, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacao de coligacao
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.

8.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de aplicacdo da sanc¢ao, informar e
manter atualizados os dados relativos as sangdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas
Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo

Federal.
8.12.1. As penalidades serado obrigatoriamente registradas no SICAF.

8.13. As sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e declaracdo 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 Administracao Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizacdes,
nao inscritos em divida ativa, poderao ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgao
decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado possua com o mesmo 6rgao ora

Contratante, na forma da Instru¢cdo 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

9.1. Forma de selec¢éo e critério de julgamento da proposta.

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

REGIME DE EXECUGAO

9.2. O regime de execucédo sera de Empreitada por Preco Unitario, uma vez que o servigco a ser prestado refere-se a testagem, portanto o
pagamento sera 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 licitacdo, na modalidade pregao, na forma eletrénica.

9.4. O objeto a ser contratado é de natureza de servigos comuns, com critério de julgamento de menor prec¢o, 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 execucao indireta é vedada.

9.6. A prestagdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a Administracio CONTRATANTE,
vedando-se qualquer relagéo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinagéo direta.

EXIGENCIAS DE HABILITACAO

9.7. Para fins de habilitacédo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos:

HABILITACAO JURIDICA

9.8. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade

limitada - EIRELI: 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;
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9.9. Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido 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¢cédo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marg¢o de 2020.

9.10. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;

9.11. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbacédo no Registro onde tem sede a matriz;

9.12. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢@es ou da consolidacéo respectiva.
HABILITAGAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA
9.13. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.14. 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 Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda
Nacional.

9.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

9.16. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacéo 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;

9.17. Prova de inscri¢cdo 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;

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

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

9.20. 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.

QUALIFICAGAO ECONOMICO-FINANCEIRA

9.21. 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 participacéo na licitagcéo/contratagdo, ou de sociedade simples;

9.22. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;
9.23. balanco patrimonial, demonstragao de resultado de exercicio e demais demonstraces 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 aplicagdo das seguintes formulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

SG = Ativo Total

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

LC = Ativo Circulante

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

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

9.26. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo/contratacdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagdo e
poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

QUALIFICACAO TECNICA

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

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

9.29. A Contratada devera apresentar a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA, com excecdo dos
laboratdérios clinicos ou quando couber.

9.30. 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 Gnico do art. 70 e da Instrugdo Normativa SEGES/MGI
n. 53, de 28 de dezembro de 2023.

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

9.32. Comprovagdo de aptiddo para execucao de servico similar, de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior a do
objeto desta contratacéo, ou do item pertinente, por meio da apresentagdo de certiddes ou atestados emitidos por pessoas juridicas de
direito publico ou privado, ou pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

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

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

9.33.2. O fornecedor disponibilizard todas as informag¢des necessérias & comprovagdo da legitimidade dos atestados, apresentando,
quando solicitado pela Administragdo, cépia do contrato que deu suporte a contratagdo, endere¢o atual do Contratante e local em que
foram prestados os servigos, entre outros documentos.

9.33.3. Os atestados deverao referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade econdmica principal ou secundaria especificadas
no contrato social vigente.

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

9.35. A apresentacéo, pelo fornecedor, de certidées ou atestados de desempenho anterior emitido em favor de consdrcio 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

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

9.37. O fornecedor disponibilizara todas as informag¢des necessarias & comprovagdo da legitimidade dos atestados, apresentando,
quando solicitado pela Administragcdo, cépia do contrato que deu suporte a contratagcdo, endere¢o atual do Contratante e local em que

foram prestados os servigos, entre outros documentos.

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

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

DISPOSICOES GERAIS SOBRE HABILITACAO

9.40. Quando permitida a participagdo na licitagdo/contratacdo de empresas estrangeiras que nédo funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.
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9.41. Na hipétese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo 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.

9.42. N&o serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

9.43. 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
propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.44. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de nimeros de documentos pertinentes ao CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribui¢des.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO
ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

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

10.2. A estimativa de custo levou em consideracédo 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, os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigos 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 criagdo, alterac@o ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposi¢es legais, com
comprovada repercussao sobre 0s pregos registrados;

10.3.3. Seréo reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o do indice de Precos ao Consumidor Amplo
(IPCA) de corre¢do monetariagdo; ou

10.3.4. Poderao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratacéo.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral da
Unido.
11.2. A contratagdo serd atendida pela seguinte dotacéo:
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. Previsao Orgcamentéria na LOA 2025

11.3. A dotagéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apos aprovacdo da Lei Orcamentéria respectiva e
liberacado dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

30 de 31



12. DISPOSICOES FINAIS

DISPOSIGOES FINAIS

12.1. As informacdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas [exceto o custo estimado da
contratacao, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas].

12.2. Este Termo de Referéncia n° 25/2026, encontra-se em conformidade com a versdo mais recente do modelo de Termo de Referéncia
Unico — aplicavel a servicos (com ou sem engenharia) e obras, elaborado a luz da Lei n° 14.133/2021 (versdo de dezembro/2025), no
sitio da Advocacia-Geral da Unié&o, link a seguir:

https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/modelos/licitacoesecontratos/14133/pregao-e-concorrencia.

13. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o hordrio 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 Infecgdes 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: ..cevveeeeereeen, % 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 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 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 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. .../2026, mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

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

1.2. Objeto da contratacao:

UNIDADE

ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT DE QUANTIDADE VALOR
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 Licitac&o;
1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.
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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 € 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 prorrogacgdo 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 ndo
quitados 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. Oregime de execugéao contratual, os modelos de gestéo e de execugao, assim como
os prazos e condic¢des de concluséo, entrega, observacgao 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.
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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¢cbes 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 apuragdo de descumprimento de clausulas contratuais.

8.1.12. A Administracdo nao respondera por quaisquer COMPromissos
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 verifique
no local da execucdo do objeto contratual, ndo ultrapassando o prazo de 24
(vinte e quatro) horas;

9.1.9. Paralisar, por determinacgéo 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 execucéo 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 complementa-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;

QUANDO O LICITANTE VENCEDOR FOR EMPRESA ESTRANGEIRA

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

9.1.18. Na hipétese da CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a
parcela em varios embarques, cabera ao mesmo custear 0s demais
desembaracos, incluindo as trocas, reposi¢do ou parcelas complementares que
se fizerem necessarias;

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

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

9.1.21. 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:

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

- Nome e endere¢co do exportador, bem como seu domicilio
bancario;
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- Nome e endereco do representante, sua comissao, se houver,
e o domicilio bancério;

- 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;
9.1.21.2. Bill of Lading (BL)
- Nome e endereco do fabricante;
- Nome e endereco do exportador;
- Nome e enderec¢o do importador;
- Peso liquido e bruto;
- Cubagem e temperatura para armazenamento.

9.1.21.3. As informacgdes relavas a peso, moeda, NCM etc. sdo de
responsabilidade do exportador. Caso haja divergéncia de informacfes
gquando da apresentacdo dos documentos junto a Receita Federal, as
penalidades correrdo a cargo do exportador;

9.1.21.4. 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:
descricao e quantidade da mercadoria, data e hora de chegada, niumero do
Conhecimento de Embarque (AWB), niumero de volumes, peso bruto e
liquido, valor do frete internacional e valor FOB, no caso de empresa
estrangeira.

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

9.1.21.6. 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.

9.1.21.7. Caso a empresa detecte desvio de temperatura fora da faixa
estabelecida no registro do produto, devera encaminhar a DIIMP/CGLOG,
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para envio a ANVISA, justificativa e teste de stress ou estudo de longa
duracdo que comprovem a manutencdo das condicbes de segurancga,
eficicia 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 prestacao 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 Uteis, prorrogaveis por
igual periodo, a critério do contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante de
prestacao de garantia, podendo optar por cau¢do em dinheiro ou titulos da divida publica
ou, ainda, pela fianca bancéria, em valor correspondente a R$ XXXXX, correspondente a
5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.4. As demais condicdes para a prestacao 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 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 o CONTRATANTE, quando este nao dispuser de créditos orcamentarios
para sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais lhe oferece
vantagem.
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12.1.2. A extincdo nesta hipdtese ocorrera na proxima data de aniversario 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 nao-continuidade do contrato de que trata este
subitem ocorra com menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a extingdo
contratual ocorrera apés 2 (dois) meses da data da comunicacéo.

12.2. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacfes 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 contraditorio
e a ampla defesa.

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

12.4. A alteracéo social ou a modificacao da finalidade ou da estrutura da empresa
ndo ensejara a extingdo 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 alteracédo subjetiva.

12.6. O termo de extincdo, 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 6bice para o reconhecimento do
desequilibrio econémico-financeiro, hipétese em que serd concedida indenizagcdo por
meio de termo indenizatorio.

12.8. O CONTRATANTE podera ainda:

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 gque houver necessidade de ressarcimento de prejuizos
causados a Administracdo, nos termos do inciso 1V 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, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
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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 Or¢camento Geral da Unido deste exercicio, na dotacao abaixo
discriminada:

Gestao/Unidade:
Fonte de Recursos:
Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:

13.2. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apos
aprovacdo da Lei Orcamentéria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.

14.CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢coes
contidas na Lei n° 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei n® 8.078, de 1990 — Cdédigo de
Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

15.CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

15.1. Eventuais alteracbes contratuais reger-se-ao 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 supressfes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3. As supressoes 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 alteracOes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovacdao da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipotese em que a
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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 alteragdo 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, Secéo Judiciaria do Distrito Federal,
para dirimir os litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que néo
puderem ser compostos pela conciliacdo, conforme art. 92, 81°, da Lei n® 14.133/21.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:

1-
2 -
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