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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢des Sexualmente Transmissiveis
Coordenacio-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

PROJETO BASICO
Processo n? 25000.069109/2023-97

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Saude
ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo
CREDITO ORCAMENTARIO: 10.305.5023.21DZ.0001 PTRES: 216.401 PO: 0004

FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratagdo Direta

TIPO DE CONTRATACAO: Inexigibilidade de Licitagdo

FUNDAMENTO LEGAL: Inexigibilidade de Licitacdo, em conformidade com inciso I do art. 25 da Lei 8.666/93, para aquisi¢do
de géneros que s possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo. Registrada no Brasil pela
empresa CEPHEID BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS DE DIAGNOSTICOS LTDA., CNPJ: 18.628.083/0001-
23, sob registro ANVISA n2 81062710014 — Validade do Registro: 23/05/2026 (item 1 — nome comercial: Xpert HIV-1 Viral Load) ou
ANVISA n2 81062710054— Validade do Registro: 07/08/2033 (item 1 — nome comercial: Xpert HIV-1 Viral Load XC), registro ANVISA n2
81062710036 Validade do Registro: 14/10/2029 (item 2 — nome comercial: Xpert HBV Viral Load) e registro ANVISA n2 81062710024
Validade do Registro: 31/07/2027 (item 3 — nome comercial: Xpert HCV Viral Load).

1. OBIJETO

1.1. Aquisicdo de REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, QUANTITATIVO RNA
VIRAL HIV |, RT-PCR TEMPO REAL, TESTE, COMPATIVEL C/ PREPARO E ANALISE EM CARTUCHOS (Carga Viral Rapida HIV); REAGENTE PARA
DIAGNOSTICO CLINICO 7, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, QUANTITATIVO DNA VIRAL HBV, TESTE, RT-PCR TEMPO REAL,
COMPATIVEL C/ PREPARO E ANALISE EM CARTUCHOS (Carga Viral Rapida HBV); REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, CONJUNTO
COMPLETO PARA AUTOMACAO, QUANTITATIVO RNA VIRAL HCV, TESTE, RT-PCR TEMPO REAL, COMPATIVEL C/ PREPARO E ANALISE EM
CARTUCHOS (Carga Viral Rapida HCV), e a locagdo de 59 (cinquenta e nove) equipamentos para realizagdo dos testes.

Item | CATMAT Descri¢ao

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO, QUANTITATIVO RNA VIRAL
01 | BRo442763 | HIV |, RT-PCR TEMPO REAL, TESTE, COMPATIVEL C/ PREPARO E ANALISE EM CARTUCHOS.

(Carga Viral Rapida HIV)

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO, QUANTITATIVO DNA VIRAL
02 | BRa64032 | HBV, TESTE, RT-PCR TEMPO REAL, COMPATIVEL C/ PREPARO E ANALISE EM CARTUCHOS.

(Carga Viral Rapida HBV)

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 7, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO, QUANTITATIVO RNA VIRAL
HCV, TESTE, RT-PCR TEMPO REAL, COMPATIVEL C/ PREPARO E ANALISE EM CARTUCHOS.

(Carga Viral Rapida HCV)

03 BR0442764

2. CARACTERISTICA DO OBJETO
ITEM CARACTERISTICA
1 MONITORAMENTO DE CARGA VIRAL — VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1
Insumo:
(HIV-1)
Via de administragdo: Coleta de amostra de sangue
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Apresentagao: kit contendo 10 testes (cartuchos com tubos de reagdo integrados)
Ne do registro na ANVISA: 81062710014 | Vigente até 23/05/2026 ou 81062710054 | Vigente até 07/08/2033
Nome Comercial: Xpert HIV-1 Viral Load ou Xpert® HIV-1 Viral Load XC

DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO

TESTE DE MONITORAMENTO DE CARGA VIRAL — ViRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1 (HIV-1)

O teste deverd possibilitar a determinagdo da quantidade do RNA do HIV-1 (carga viral do HIV-1) presente em amostras bioldgicas
(plasma), utilizando metodologia de biologia molecular - amplificacdo de acidos nucléicos em tempo real — teste rapido de alta
sensibilidade para detec¢do de RNA do HIV-1, cujo limite inferior de quantificagdo em uma amostra devera ser de 40 (quarenta)
copias/ml ou menos e 500.000 (quinhentas mil) copias/ml ou mais, no limite superior;

O teste deverd apresentar especificidade igual ou superior a 99,5%;
A metodologia deverd ser capaz de liberar resultados em até 2 horas apds a coleta de amostra;
O cartucho de reagdo deverad incluir controles internos de reagdo, obrigatérios em cada corrida;

A metodologia deve possibilitar a execugdo de reag¢des individuais (por amostra) a qualquer momento sem que haja perda de
consumiveis;

A metodologia devera ser capaz de detectar HIV-1 subtipos de A-H do grupo M, e grupo O, bem como detectar as formas
recombinantes reconhecidamente circulantes no Brasil.

ITEM CARACTERISTICA
Insumo: MONITORAMENTO DE CARGA VIRAL — ViIRUS DE HEPATITE B (HBV)
Via de administragao: Coleta de amostra de sangue

2 Apresentagao: kit contendo 10 testes (cartuchos com tubos de reagdo integrados)
Ne do registro na ANVISA: 81062710036 | Vigente até 14/10/2029
Nome Comercial: Xpert HBV Viral Load

DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO

TESTE DE MONITORAMENTO DE CARGA VIRAL — ViRUS DE HEPATITE B (HBV)

O teste devera possibilitar a determinagdo da quantidade do DNA do HBV (carga viral do HBV) presente em amostras bioldgicas (soro
ou plasma), utilizando metodologia de biologia molecular - amplificagdo de acidos nucléicos em tempo real — teste rdpido de alta
sensibilidade para detec¢do de DNA do HBV, com limite de detecgdo inferior ou igual a 10 Ul/ml e 100.000.000 Ul/ml ou mais, no limite
superior;

O teste deverd apresentar e especificidade igual ou superior a 99,5%;
A metodologia devera ser capaz de liberar resultados em até 2 horas apds a coleta de amostra;
O cartucho de reagdo deverad incluir controles internos de reacdo, obrigatorios em cada corrida;

A metodologia deve possibilitar a execugdo de reagdes individuais (por amostra) a qualquer momento sem que haja perda de
consumiveis.

ITEM CARACTERISTICA
Insumo: MONITORAMENTO DE CARGA VIRAL — VIRUS DE HEPATITE C (HCV)
Via de administrag¢do: Coleta de amostra de sangue

3 Apresentagao: kit contendo 10 testes (cartuchos com tubos de reagdo integrados)
N2 do registro na ANVISA: 81062710024 | Vigente até 31/07/2027
Nome Comercial: Xpert HCV Viral Load

DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO
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O teste devera possibilitar a determinagdo da quantidade do RNA do HCV (carga viral do HCV) presente em amostras bioldgicas (soro ou
plasma), utilizando metodologia de biologia molecular - amplificagdo de acidos nucléicos em tempo real — teste rapido de alta
sensibilidade para detec¢do de RNA do HCV, com limite de detecgdo inferior ou igual a 10 Ul/ml e 100.000.000 Ul/ml ou mais, no limite
superior;

O teste devera apresentar e especificidade igual ou superior a 99,5%;
A metodologia devera ser capaz de liberar resultados em até 3 horas apds a coleta de amostra;
O cartucho de reagdo deverad incluir controles internos de reagdo, obrigatérios em cada corrida;

A metodologia deve possibilitar a execugdo de reag¢des individuais (por amostra) a qualquer momento sem que haja perda de
consumiveis.

3. QUANTIDADE

Item | Quantitativo | Unidade de Fornecimento

1 65.000 TESTE

2 7.000 TESTE

3 4.000 TESTE

4. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAC,Z\O

4.1. A Justificativa e objetivo da contratacdo encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares.

5. DESCRICAO DA SOLUGAO

5.1. A descrigdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares.

6. EMBASAMENTO LEGAL

6.1. Lei n2 8.666 de 21 de junho de 1993. Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui normas para
licitagdes e contratos da Administragdo Publica e da outras providéncias;

6.2. Lei n2 8.078 de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias;

6.3. Lei n2 8.080 de 19 de setembro de 1990. DispGe sobre as condi¢des para a promogdo, protecdo e recuperagdo da saude, a
organizac¢do e o funcionamento dos servicos correspondentes e dd outras providéncias;

6.4. Portaria GM/MS n2 1.015, de 27 de maio de 2004 - Art. 72 Determinar que o Ministério da Salde se responsabilizara pela

aquisicdo e distribuicdo dos insumos necessarios a realizagdo dos procedimentos, objeto desta Portaria, aos Estados, Municipios e
Distrito Federal, a partir da publicagdo desta Portaria;

6.5. Portaria GM n2 204, de 29 de janeiro de 2007 - Regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para
as acles e servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle;

6.6. Portaria n2 1.378, de 9 de junho de 2013 - Regulamenta as responsabilidades e define diretrizes para execugdo e
financiamento das a¢Oes de Vigildncia em Saude pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de
Vigilancia em Salde e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

6.7. Portaria n2 29, de 17 de dezembro de 2013. Aprova o Manual Técnico para o Diagnédstico da Infecgdo pelo HIV em Adultos
e Criancgas e da outras providéncias. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Sadde. Brasilia, DF. 2013;

6.8. Ministério da Saude - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfecg¢des. Ministério da Saude.
Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Vigilancia, Preven¢do e Controle das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, do
HIV/Aids e das Hepatites Virais. Brasilia, DF. 2019;

6.9. Portaria n2 25, de 01 de dezembro de 2015 — Aprova o Manual Técnico para o Diagnédstico das Hepatites Virais. Ministério
da Salde. Secretaria de Vigilancia em Salde. Departamento de DST/Aids e Hepatites Virais. Brasilia, DF. 2015;

6.10. Plano Pluri Anual - 2020/2023 - LEI N2 13.971, de 27 de dezembro de 2019;

6.11. Portaria n2 2.500/2017 - Dispde sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tramitacdo e a consolidagdo de atos normativos no
ambito do Ministério da Saude;

6.12. Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo HIV em Adultos, 2018;

6.13. Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criangas e
Adolescentes, 2018;

6.14. Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite B e Coinfecgdes, 2017;

6.15. Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfecgdes, 2019.
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CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

Os critérios de sustentabilidade sdo aqueles previstos nas especificagdes do objeto e/ou obriga¢des da contratada como
requisito previsto em lei especial.

8. FORMA DE FORNECIMENTO (LOCAL E PRAZO DE ENTREGA)
8.1. DOS TESTES:
8.1.1. Cronograma de Entrega — (item 1) TESTE CV RAPIDA DE HIV:
Quantitativo | Prazo maximo de entrega no almoxarifado do
Parcelas
(testes) Ministério da Saude
12 Parcela | 15.000 Até 40 dias contados da assinatura do contrato
22 Parcela | 10.000 Até 90 dias contados da assinatura do contrato
32 Parcela | 10.000 Até 150 dias contados da assinatura do contrato
42 Parcela | 10.000 Até 210 dias contados da assinatura do contrato
52 Parcela | 10.000 Até 270 dias contados da assinatura do contrato
62 Parcela | 10.000 Até 330 dias contados da assinatura do contrato
Total: 65.000 -
8.1.2. Cronograma de Entrega — (item 2) TESTE CV RAPIDA DE HBV:
Quantitativo | Prazo maximo de entrega no almoxarifado do
Parcelas
(testes) Ministério da Saude
12 Parcela | 2.000 Até 40 dias contados da assinatura do contrato
22 Parcela | 1.000 Até 90 dias contados da assinatura do contrato
32 Parcela | 1.000 Até 150 dias contados da assinatura do contrato
42 Parcela | 1.000 Até 210 dias contados da assinatura do contrato
52 Parcela | 1.000 Até 270 dias contados da assinatura do contrato
62 Parcela | 1.000 Até 330 dias contados da assinatura do contrato
Total: 7.000 -
8.1.3. Cronograma de Entrega — (item 3) TESTE CV RAPIDA DE HCV:
Quantitativo | Prazo maximo de entrega no almoxarifado do
Parcelas
(testes) Ministério da Saude
12 Parcela | 1.000 Até 40 dias contados da assinatura do contrato
22 Parcela | 600 Até 90 dias contados da assinatura do contrato
32 Parcela | 600 Até 150 dias contados da assinatura do contrato
42 Parcela | 600 Até 210 dias contados da assinatura do contrato
52 Parcela | 600 Até 270 dias contados da assinatura do contrato
62 Parcela | 600 Até 330 dias contados da assinatura do contrato
Total: 4.000 -
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8.1.4. A entrega dos testes devera ser realizada de forma centralizada no endereco abaixo:
Produtos Farmaco (Medicamento/vacinas/insumos relacionados):
Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif n2 684, Jardim Santa Vicéncia, Unidades: 11 A 17 e 18A
CEP: 07.143-000 / Municipio Guarulhos — SP

E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br

8.1.5. A CONTRATADA devera agendar cada entrega, com antecedéncia minima de até 15 (quinze) dias corridos do

8.2. DOS EQUIPAMENTOS:
8.2.1. Serdo disponibilizados 59 equipamentos, nos locais ja estabelecidos no APENDICE A-l e A-Il.
8.2.2. Todas as manutengdes preventivas e corretivas dos equipamentos serdo de responsabilidade da contratada, conforme

definido no item 10.4. DOS EQUIPAMENTOS (ENTREGA, GARANTIA, ASSISTENCIA E MANUTENCAO);

8.2.3. Todos os equipamentos ficardo a disposicdo da Rede de Laboratdrios/Servigos de Salde de Carga Viral Rapida do HIV,
HBV e HCV durante até a utilizagdo total dos testes adquiridos neste processo de aquisicdo, mantendo-se as obrigagées da empresa
contratada;

8.2.4. Todos os equipamentos deverdo ser recolhidos pela empresa ao término do contrato, sem custos a Unido.

9. RECEBIMENTO DO OBJETO

9.1. Nos termos do art. 73, inciso Il, alineas a e b da lei n° 8.666/93, o objeto desta aquisi¢do, sera(do) recebido(s) da seguinte
forma:

9.1.1. Provisoriamente no prazo de 15 (quinze) dias, pela Comissdo de Recebimento ou outro(s) responsavel(eis), para efeito de

posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagGes constantes neste Projeto Basico e na proposta;

9.1.1.1. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagbes constantes neste
Projeto Basico e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

9.2. Definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisério, apds a verificacdo da qualidade e
quantidade do material pelo responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato e consequente aceitagdio mediante termo
circunstanciado;

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

9.3. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes
da incorreta execugdo do contrato.

10. CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO

10.1. Todos os equipamentos, insumos e acessorios indicados e descritos na instrugdo de uso do produto deverdo ser
entregues pela empresa para a realizacdo dos testes, em quantidade necessdaria para a rotina de cada Laboratdrios/Servicos de Satude de
Carga Viral Répida do HIV, HBV e HCV do APENDICE A-l e A-ll;

10.2. No caso da Rede de Equipamentos Compartilha da Tuberculose, a empresa devera enviar os insumos descritos na
instrugdo de uso para a realizagdo dos testes nos Laboratdrios/Servigos de Salde de Carga Viral Rdpida do HIV, HBV e HCV indicado pelo
DATHI/SVSA/MS, anteriormente acordado entre as partes.

10.3. DOS TESTES:

10.3.1. Todos os produtos necessarios a realizagdo dos exames, tais como: testes, reagentes, insumos, controles, diluentes, entre
outros, deverdo estar registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), salvo os que ndo estdo sujeitos a
obrigatoriedade de registro pela agéncia reguladora;

10.3.2. O cartucho de reagdo que sera utilizado no equipamento devera conter todos os reagentes necessarios para a realizagdo
da extragdo e quantificagdo do material genético, além de controles internos integrados;

10.3.3. Os testes, no ato da entrega, deverdo apresentar validade igual ou superior a 12 (doze) meses;

10.3.4. Caso os demais itens necessarios para a realizagdo dos testes apresentem prazo de validade inferior a 12 meses, sera de

responsabilidade da empresa garantir a entrega de insumos com validade suficiente para a realizagdo de todos os testes e substitui-los
no caso de vencimento, sem 6nus para a Unido;

10.3.5. Na hipdtese do n3o cumprimento do limite acima preconizado, o DATHI/SVSA/MS deverd ser consultado, prévia e
oficialmente, para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento dos testes/insumos;

10.3.6. Os testes utilizados para controles que sdao obrigatdrios para execugao dos testes e os testes utilizados nos treinamentos
ndo deverdo ser somados ao quantitativo de testes fornecidos descritos no item “FORMA DE FORNECIMENTO (LOCAL E PRAZO DE

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39603296&infra_...  5/21


mailto:cglog.agendamento@saude.gov.br
mailto:cglog.agendamento@saude.gov.br

27/11/2023, 12:26 SEI/MS - 0036744990 - Projeto Basico
ENTREGA)”, ficando a cargo da empresa garanti-los;

10.3.7. A empresa deverd entregar os testes reagentes no Almoxarifado do MS, conforme itens 8.1.4. e 8.1.5., com todos os
laudos de conformidade, bem como serd de total responsabilidade da empresa no que se refere a garantia da qualidade técnica de
transporte dos insumos e reagentes sem 6nus a Unido;

10.3.8. Caso a empresa deixe de fornecer algum item necessario para a execucdo do exame, essa ficara responsavel pelo
contingenciamento das amostras para outra localidade em que o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordenagdo do Estado/Municipio
determinarem até que o produto volte a ser fornecido, sem 6nus a Unido;

10.3.9. O valor unitdrio do teste deverd englobar todos os custos de equipamentos (incluindo manutengbes preventivas e
corretivas, incluindo a reposi¢do de pegas), reagentes, controles, calibradores e demais insumos necessarios para a realizagdo do exame,
desde sua etapa inicial até a realizacdo do teste e emissdo do resultado;

10.3.10. A empresa deverad indicar os tubos de coleta adequados para a realizagdo dos testes, bem como os tempos e
temperaturas de armazenamento definidos para as amostras de sangue total, plasma e soro;

10.3.11. Os rétulos dos testes deverdo estar de acordo com a Resolugdo — RDC N2 36, de 26/08/2015, que revoga a RDC n¢
206/2006;

10.3.12. A empresa deverd apresentar os insumos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢Ges de temperatura exigidas

no rotulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa do Brasil. Deverao, ainda, ser separados por
lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

10.3.13. A empresa devera garantir a integridade dos insumos fornecidos, os quais serdo inspecionados no ato da entrega quanto
aos seguintes requisitos: embalagem intacta e ndo violada, identificagdo clara, quantitativo suficiente para realizar o nimero de testes
indicados, instrugGes de uso, condigdes de armazenamento, nimero de lote, prazo de validade e procedéncia;

10.3.14. A embalagem do teste devera conter, além da instrugdo de uso, na parte externa da caixa de forma visivel, o nimero do
lote, a validade e o texto: PRODUTO DESTINADO A ORGAOS PUBLICOS - VENDA PROIBIDA, n3o sendo permitidas etiquetas adesivas;

10.3.15. Todo material adicional fornecido aos Laboratérios/Servigos de Saude de Carga Viral Rdpida do HIV, HBV e HCV, incluindo
apostilas de treinamento e materiais informativos, deverdo estar em lingua portuguesa do Brasil;

10.3.16. A empresa deverd apresentar no ato da entrega dos produtos os seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade,
no original ou em copia autenticada:

e Declaragdo da autoridade sanitdria competente no pais onde sera fabricado o produto ou da ANVISA (de acordo com
a RDC n? 658, de 30 de margo de 2022), atestando que o fabricante cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e
Controle de linha de produgdo/produto, acompanhada de traducdo juramentada e autenticada pelo respectivo
consulado;

e Quaisquer atualizagdes que venham a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos ou na
Declaragdo de autoridade sanitaria competente, no pais onde serd fabricado o objeto contratado, atestando que a
contratada cumpre as BPF, sendo certo que o produto entregue a Administragdo deve ter sido produzido,
obrigatoriamente, como condicdo de aceitagdo, dentro do periodo de validade do certificado ou declaragdo (ou
subsequentes atualizagdes);

10.3.17. A empresa deverd responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da produgdo, fornecimento e entrega do
produto, inclusive as despesas de embarque e transporte, de embalagens, de frete e seguro, e eventuais perdas ou danos.

10.4. DOS EQUIPAMENTOS
(ENTREGA, GARANTIA, ASSISTENCIA e MANUTENGAO):

10.4.1. Deverd ser disponibilizado equipamentos para execugdo dos testes até a utilizacdo total dos testes adquiridos neste
processo de aquisicdo;

10.4.2. O prazo em que os equipamentos ficardo a disposicdo da Rede de Laboratdrios/Servigos de Saude de Carga Viral Rapida
do HIV, HBV e HCV sera condicionado ao periodo de utilizagdo total dos testes adquiridos neste processo licitatério, mantendo-se as
obrigacGes da CONTRATADA;

10.4.3. Os equipamentos deverdo ser recolhidos pela CONTRATADA, em até 90 (noventa) dias apds a utilizagdo total dos testes
contratados, mediante o cronograma a ser enviado pelo DATHI/SVSA/MS, sem custos a Unido;

10.4.4. Deverad ser disponibilizado de 59 (cinquenta e nove) conjuntos de equipamentos e todos os acessorios necessarios para
execucdo dos testes e liberagdo dos resultados, inclusive a impressao do laudo;

10.4.5. Os prazos de entrega dos conjuntos, instalagdo dos equipamentos, entrega de reagentes, acessorios e insumos, bem
como o treinamento dos profissionais deverdo ser gradativos, de acordo com o descrito no item “FORMA DE FORNECIMENTO” deste
Projeto Basico;

10.4.6. No caso de alteragdo do local da Rede de Laboratdrios/Servicos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV, a
CONTRATADA se responsabilizard pelo remanejamento/entrega dos equipamentos a outro local da Rede de Laboratdrios, definido pelo
DATHI/SVSA/MS;

10.4.7. O recebimento provisério deverd acontecer em até 24 horas do recebimento do equipamento por parte do
Laboratdrios/Servicos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV e o recebimento definitivo devera acontecer em até 30 dias
apds a instalagdo do equipamento, por meio do APENDICE B, COMPROVANTE DE INSTALACAO DOS EQUIPAMENTOS, por parte do
Laboratdrios/Servigos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV;
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10.4.8. A instalacdo dos equipamentos deverd ser comprovada por TERMO DE COMPROMISSO, conforme APENDICE D, e
assinado em conjunto com o responsavel pelo Laboratérios/Servigos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV, para cada
unidade indicada no APENDICE A-l e A-Il;

10.4.9. Os TERMOS DE COMPROMISSO - APENDICE D, deverdo ser encaminhados ao DATHI/SVSA/MS no prazo maximo de 60
(sessenta) dias corridos apds a data da instalagdo, para serem anexados ao processo de execugdo do contrato;

10.4.10. Os equipamentos instalados em cada Laboratérios/Servigos de Satde de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV deverdo
ser capazes de realizar de forma automatizada a quantificagdo do material genético do HIV, do HBV e do HCV, por PCR com detec¢do em
tempo real. O equipamento ofertado deverd ser capaz de realizar pelo menos 12 (doze) testes por dia, considerando turno de 8 horas
de trabalho. Os resultados devem ser expressos no software do equipamento em cépias/ml (HIV) ou Ul/ml (HBV e HCV);

10.4.11. Entende-se por equipamentos automatizados aqueles capazes de realizar, simultaneamente ou ndo, e de forma
independente, as etapas de extragdo e quantificagdo do material genético do HIV, do HBV e do HCV através da metodologia de PCR em
tempo real, sem a interferéncia do usudrio durante o processo;

10.4.12. Os equipamentos devem permitir instalagdo em locais com infraestrutura laboratorial minima, além de ndo exigir que
seja operado exclusivamente por profissional especializado;

10.4.13. Todos os equipamentos disponibilizados para a execugdo dos testes deverdo ter até 6 (seis) anos entre a data de
fabricagdo, a data de entrega e de instalagdo. A comprovagao devera ser feita pela CONTRATADA através da emissdo de uma declaragdo
contendo o nimero de série do aparelho e a data de fabricagdo. As declara¢des deverdo ser encaminhadas juntamente com a nota fiscal
do aparelho no momento da instalacdo, ao DATHI/SVSA/MS, gestor do contrato;

10.4.14. Os equipamentos de uso comum (geladeira, centrifuga, vértex) ndo precisam ser fornecidos, apenas os que sejam de uso
especifico ou exclusivo da metodologia ofertada. Deverdo ser fornecidos, adicionalmente, tubos do tipo criotubo e pipetas de
transferéncia calibrada do tipo Pasteur (para a etapa de transferéncia de amostra para o cartucho, bem como para etapa de
transferéncia para o criotubo em caso de impossibilidade de processamento imediato da amostra), conforme o quantitativo de testes
entregues em cada Laboratérios/Servigos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV;

10.4.15. A CONTRATADA para o fornecimento dos testes, e dos equipamentos devera fornecer cartuchos/toner compativeis com a
impressora disponibilizada pela empresa e folhas sulfite, em quantidades suficientes para a impressdao dos resultados dos testes
realizados (laudos);

10.4.16. A CONTRATADA devera promover o interfaceamento e compatibilizacdo dos resultados dos equipamentos
disponibilizados com os Sistemas do Ministério da Saude (Sistema de Controle de Exames Laboratoriais (SISCEL) - Software desenvolvido
para gerenciamento da Rede Nacional de Laboratérios para Carga Viral do HIV; e com o Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) -
Software utilizado para gerenciamento da Rede Nacional de Laboratérios para Carga Viral do HBV e HCV); cuja utilizagdo é obrigatdria
pelos laboratérios/servigos de saude, ou com outro sistema do Ministério da Saude, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias apds a
disponibilizacao dos equipamentos ;

10.4.17. Para evitar a subjetividade da interpretagdo dos resultados e garantir a homogeneidade e seguranca da rede de
Laboratdrios/Servigos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV, o Software de andlise da CONTRATADA n3o devera permitir
alteragoes feitas pelo usudrio;

10.4.18. Se a CONTRATADA necessitar alterar o Software de analise dos resultados de Carga Viral por qualquer motivo, essa devera
contatar o DATHI/SVSA/MS, no prazo de 30 (trinta) dias antes desse procedimento;

10.4.19. A CONTRATADA devera executar manutengdo periddica a cada 6 (seis) meses, salvo se 0 manual do fabricante mencionar
uma periodicidade diferente. As manutengdes corretivas deverdo ser realizadas quando forem necessarias;

10.4.20. As manuteng¢des periddicas deverdo ser realizadas conforme orientacdo do fabricante expressa no manual do
equipamento e o cronograma deverd ser encaminhado ao DATHI/SVSA/MS apds a instalacdo de todos os equipamentos;

10.4.21. Caso haja necessidade de retirada dos equipamentos, insumos e acessorios para manutenc¢do e/ou calibracdo periddica, a
CONTRATADA deverd promover a substituicdo desse no periodo do servigo ou remanejar as amostras para outro servi¢o de saude da
rede;

10.4.22. Caso haja a necessidade de remanejamento dos equipamentos instalados pela empresa, devido a reforma ou
readequacgdo da estrutura fisica do local, ficara a cargo da empresa todas as despesas, sem prejuizo ou 6nus a Unido;
10.4.23. A CONTRATADA devera disponibilizar Laboratdrios/Servicos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV dos

Estados, Municipios, Distrito Federal, Autarquias, FundagGes e demais drgdos vinculados a Unido, assisténcia técnica e assessoria
cientifica, incluindo manutengdo dos equipamentos, disponibilizagdo de linha telefénica (0800) e e-mail de acesso exclusivo aos usuarios
para pronto atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre outros), garantindo seu funcionamento das 8:00 as 18:00 horas, de segunda
a sexta-feira, para atendimento referente aos equipamentos e aos testes, objeto deste Projeto Basico. Caso seja de interesse da
empresa, outros aplicativos de mensagens poderdo ser utilizados para essa finalidade, desde que se garanta o registro de chamados e
rastreio dessas informacoes;

10.4.24. A CONTRATADA devera garantir o atendimento as demandas das chamadas técnicas em, no maximo, 48 (quarenta e oito)
horas e se houver necessidade de substituicdo do equipamento, deverd ser feita em até 72 (setenta e duas) horas para qualquer
localidade do pais, sem onerar o MS e sem prejuizo a rotina ou paralisa¢gdo do servico;

10.4.25. Caso ndo seja possivel substituir ou consertar o equipamento nesse periodo, a CONTRATADA ficard responsavel pelo
contingenciamento das amostras para outra localidade em que o DATHI/SVSA/MS e/ou a Coordena¢do do Estado/Municipio
determinarem;

10.4.26. A CONTRATADA devera enviar mensalmente ao DATHI/SVSA/MS, através do e-mail: clab@aids.gov.br, até o dia 10 de cada
més, um relatdrio analitico dos chamados realizados através da linha 0800 e do e-mail pelos Laboratdrios/Servicos de Saude de Carga
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Viral Répida do HIV, HBV e HCV componentes da rede, constando data/hora de abertura e de fechamento do chamado, tipo de suporte
solicitado, quantitativo de testes perdidos, descritivo do problema relatado e a agdo tomada pela empresa;

10.4.27. Havendo perda de testes, decorrentes de problemas com reagentes e/ou falha no(s) equipamento(s), a CONTRATADA
devera restitui-los, mediante comprovagdo de relatério técnico-operacional. Esse relatdrio é produzido pela empresa através da analise
técnica e operacional da abertura de um chamado de assisténcia técnica realizada pelo Laboratdrios/Servigos de Saude de Carga Viral
Rapida do HIV, HBV e HCV para verificagdo de problemas decorrentes dos reagentes e ou falha no(s) equipamento(s). Caso haja duvidas
a respeito da(s) causa(s) da perda dos testes, um grupo de consultores técnico-cientificos, constituido pelo DATHI/SVSA/MS sera
convidado a avaliar a situagdo e emitir relatério técnico-cientifico. O prazo para conclusdo e entrega do relatério devera ser de, no
maximo, 30 (trinta) dias, contados a partir da data de abertura do chamado;

10.4.28. Com a finalidade de garantir a qualidade do servico prestado aos usuarios do SUS, o DATHI/SVSA/MS envia um painel de
amostras para Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) aos Laboratdrios/Servicos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV da
rede. Apds o resultado da AEQ, a equipe técnica do departamento indicard para a empresa contratada quais os Laboratdrios/Servicos de
Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV foram reprovados e deverdo, portanto, ser visitados pela empresa. A CONTRATADA,
durante a visita, devera prestar os servicos de assisténcia técnica e assessoria cientifica, com a finalidade de solucionar todas as
questbes que podem estar impedindo a geragdo de resultados com qualidade, inclusive realizando retreinamento dos profissionais, caso
necessario. Ao final das visitas, a CONTRATADA devera enviar ao DATHI/SVSA/MS um relatério detalhado sobre o atendimento prestado;

10.4.29. A CONTRATADA deverd apresentar autorizagdo facultando ao MS amplo acesso as instalagcbes da empresa, em horario
comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificagdo quanto a fabricagdo, ao armazenamento e ao controle de
qualidade do objeto do presente Projeto Basico, a qualquer tempo.

10.5. TREINAMENTO

10.5.1. A CONTRATADA devera promover o treinamento aos profissionais de todos os Laboratdrios/Servigcos de Saude de Carga
Viral Rapida do HIV, HBV e HCV da rede em sua metodologia. A empresa podera dispor de um centro de treinamento ou realizar no
préprio Laboratdrios/Servicos de Satde de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV, conforme REDE DE LABORATORIOS E SERVICOS DE
SAUDE descrita no APENDICE A-l e A-ll, com a capacitacdo de pelo menos 2 (dois) técnicos;

10.5.2. O treinamento devera ser presencial com conteldo tedrico e pratico. A durag¢do do treinamento devera ser suficiente
para garantir a qualidade da certificacdo técnica. O Laboratdrios/Servicos de Saude de Carga Viral Rdpida do HIV, HBV e HCV treinado
devera receber, pelo menos, 01 (um) manual de treinamento. Ao final do treinamento a empresa sera responsavel pela certificacdo
técnica mediante aproveitamento igual ou superior a 80% em uma avaliagdo tedrica e pratica. Serd de responsabilidade da
CONTRATADA o custeio do transporte, hospedagem e alimentagdo dos participantes durante o treinamento, caso o treinamento seja em
outro endereco se ndo o Laboratdrios/Servigos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV local;

10.5.3. Apéds o treinamento, a CONTRATADA devera encaminhar ao DATHI/SVSA/MS o COMPROVANTE DE TREINAMENTO
OPERACIONAL, conforme APENDICE C, no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos;

10.5.4. No caso de eventual troca de profissionais executores, a empresa devera realizar treinamento conforme item 10.5.2. A
solicitacdo de treinamento, nesses casos, sera previamente avaliada e autorizada pelo DATHI/SVSA/MS e devidamente formalizada a
empresa. Esta terd o prazo de 30 (trinta) dias a partir da data de comunicagdo do DATHI para agendar e realizar o treinamento ao servigo
de saude solicitante.

11. CRITERIO PARA HABILITACZ\O DO FORNECEDOR
11.1. A Administracdo verificard o eventual descumprimento das condi¢des para contratacdo, especialmente quanto a
existéncia de sang¢do que impeca a contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

¢) Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional

de Justica (www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);
d) Lista de Inidéneos do Tribunal de Contas da Unido — TCU;

e) Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados — CADIN.

11.2. A consulta de pessoa juridica podera haver a substituicdo das consultas das alineas “b”, “c” e “d” acima pela Consulta
Consolidada de Pessoa Juridica do TCU (https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/);

11.3. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa proponente e também de seu socio majoritario, por forca
do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade
administrativa, a proibi¢dao de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritério.

11.4. Caso conste na Consulta de Situagdo do Fornecedor a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor
diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatdrio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

11.5. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento similares, dentre outros.
11.6. O proponente serd convocado para manifestagdo previamente a uma eventual negativa de contratagdo;

11.7. N3o serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos;
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11.8. Se a contratada for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se a contratada for a filial, todos
os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto aqueles documentos que, pela prépria natureza, comprovadamente, forem
emitidos somente em nome da matriz.

11.9. Serdo aceitos registros de CNPJ de proponente matriz e filial com diferengas de nimeros de documentos pertinentes ao
CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribuicdes.

11.10. Para fins de contratagao, devera a contratada comprovar os seguintes requisitos de habilitagdo:

11.11. Habilita¢do Juridica:

11.11.1. Contrato social ou documento equivalente;

11.11.2. Procuragdo do(s) representante(s) legal(is), quando for o caso;

11.11.3. Documentacgdo pessoal do(s) procurador(es) que assinara(do) o instrumento contratual;

11.12. Regularidades Fiscal e Trabalhista:

11.12.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

11.12.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo 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
tributdrios 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 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

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

11.12.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de certiddo
negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VIIA da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei
n25.452, de 12 de maio de 1943;

11.12.5. Prova de inscrigcdo no cadastro de contribuintes estadual, relativo ao domicilio ou sede do contratado.
11.12.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do contratado;
11.12.7. Caso a contratada seja considerada isenta de tributos relacionados ao objeto, deverd comprovar tal condigdo mediante a

apresentacdo de declaragdo emitida pela correspondente Fazenda do domicilio ou sede do fornecedor, ou outra equivalente, na forma
da lei;

11.12.8. Declaragdo de que ndo possui em seu quadro pessoal, empregado (s) com menos de 18 (dezoito) anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre e menor de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condi¢do de aprendiz, nos termos do
inciso XXXIII do art. 72 da Constituicdo Federal de 1998 (Lei n2 9.854/99);

11.13. Além dos documentos elencados acima, a contratada devera apresentar:
11.13.1. Licenga ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria local;
11.13.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a

Portaria SVS/MS n2 344/1998, deverd ser apresentada Autorizagdo Especial (AE) do estabelecimento.

11.13.3. Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cdpia da publicagdo do registro no Didrio Oficial da Unido. Sera permitida a
apresentacdo de copia do protocolo de pedido de revalidacdo/alteracdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerida nos
termos do §6° do artigo 12 da Lei n°6.360/76;

11.13.4. Declaragdo de exclusividade.

11.14. Em atendimento ao §4° do art. 32 da Lei n° 8.666, de 1993 a empresa estrangeira, deverd, tanto quando possivel,
encaminhar documentos equivalentes aos solicitados nos itens acima. Os documentos deverdo ser autenticados pelos respectivos
consulados e traduzidos por tradutor juramentado.

11.15. As documentagbes deverdo estar legiveis e identificadas, com as informagdes referentes ao objeto e a empresa
realgadas e sombreadas (principalmente as publicadas em didrio oficial) e separadas respeitando, necessariamente, a ordem da
relagdo acima.

11.16. Os documentos deverdo estar digitalizados e ndo serdo aceitas documentagoes vencidas e nem protocolos, salvo para
os protocolos de pedido de revalidacdo dos documentos constantes no subitem 11.13.

12. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
12.1. Sdo Obrigagdes da Contratante:
Para empresa NACIONAL pagamento POSTECIPADO:

12.1.1. Efetuar o pagamento a CONTRATADA através de remessa e da apresentacao dos documentos que comprovem a entrega
do objeto contratado;

> Para empresa ESTRANGEIRA pagamento POSTECIPADO:

12.1.2. Efetuar o pagamento a CONTRATADA através de remessa e da apresentagdo dos documentos que comprovem a entrega
do objeto contratado;

12.1.3. Efetuar contratagdo e liquidagdo do cambio;

12.1.4. Emitir Licenca de Importacdo (LI) e respectivas alteragGes;
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12.1.5. Desembaracar o objeto contratado na Alfandega Brasileira, sendo que qualquer 6nus de armazenagem e capatazia que
ocorrerem, sera de responsabilidade da CONTRATADA; desde que esta tenha dado causa ao predito atraso.

12.1.6. Custear em cada processo de importagdo, apenas 1 (um) desembarago por parcela contratual, a fim de se evitarem
custos adicionais ao processo de importagdo;

12.2. Receber o objeto no prazo e condigGes estabelecidas no Projeto Basico e seus anexos;

12.3. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes
constantes do Projeto Basico e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

12.4. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para
que seja substituido, reparado ou corrigido;

12.5. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de comissdo/servidor especialmente
designado;

12.6. A Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que

vinculados a execugdo do presente Projeto Basico, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da
Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

13. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

13.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacGes constantes neste Projeto Basico, seus anexos e sua proposta, assumindo
como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do contrato e, ainda:

> Para empresa NACIONAL pagamento POSTECIPADO:

13.1.1. Remeter e apresentar a3 CONTRATANTE os documentos que comprovam a entrega do objeto contratado com vistas a
realizagdo do pagamento devido;

> Para empresa ESTRANGEIRA pagamento POSTECIPADO:

13.1.2. Entregar a CODIMP/CGLOG/DLOG, até 25 (vinte e cinco) dias corridos, antes da data estabelecida para cada entrega, os
documentos necessdrios para emissdo da Licenca de Importagdo (LI), referente ao quantitativo previsto no Cronograma de Entrega,
devendo nesta documentagdo constar obrigatoriamente o nimero dos lotes e respectivamente a data de fabricacdo e de validade do
objeto contratado;

13.1.2.1. Na hipdtese de a CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a parcela em varios embarques, cabera ao mesmo custear
os demais desembaracos, incluindo as trocas, reposi¢ao ou parcelas complementares que se fizerem necessarias;

13.1.3. As informacgdes relativas a peso, moeda, NCM etc. sdo de responsabilidade do exportador. Caso haja divergéncia de
informacgGes quando da apresentagdo dos documentos junto a Receita Federal, as penalidades correrdo a cargo do exportador;

13.1.4. Comunicar ao DATHI/SVSA/MS e ao DLOG/SE, com 03 (trés) dias uUteis de antecedéncia do embarque do objeto
contratado, todos os detalhes de embarque, tais como: descri¢do e quantidade da mercadoria data e hora de chegada, quantidade da
mercadoria, nimero do Conhecimento de Embarque (AWB), nimero de volumes, peso bruto e liquido, valor do frete internacional e
valor FOB.

13.2. Efetuar a entrega do objeto contratado em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local constantes neste
Projeto Basico e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal de venda, na qual constardo as indicagbes referentes ao: nome
comercial, marca, fabricante, procedéncia, nimero do lote, quantidade por lote, prazo de validade; nimero do empenho, além do
nome e enderego do local de entrega;

13.2.1. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de
Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

13.2.2. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo previsto neste Projeto Bdsico, o objeto recusado e com avarias
ou defeitos;

13.2.3. Comunicar a CONTRATANTE, no prazo mdaximo de 45 (quarenta e cinco) dias corridos que antecede a data da entrega de
cada parcela ou da parcela Unica, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagdo;

13.2.4. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condi¢des de
habilitacdo e qualificagdo exigidas neste Projeto Basico;

13.2.5. Indicar preposto para representa-la durante a execuc¢ao do contrato.

13.2.6. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificagdes e demais documentos fornecidos pelo
CONTRATANTE;

13.2.7. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producdo, fornecimento e entrega do objeto contratado

inclusive aquelas de embalagens e eventuais perdas e/ou danos, bem como de seguro;

13.2.8. Responsabilizar-se pelo recolhimento dos tributos que venham incidir sobre o objeto contratado, reservando a
CONTRATANTE o direito de deduzir dos valores a serem pagos a CONTRATADA, as quantias correspondentes aos tributos eventualmente
nao recolhidos;

13.2.9. Responder integralmente por perdas e danos que vier causar a CONTRATANTE ou a terceiros em razdo de ag¢do ou
omissdo, dolosa ou culposa, sua ou dos seus propostos, independente de outras cominagGes contratuais ou legais a que estiver sujeito;

13.2.10. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer a¢des, demandas, custos e despesas decorrentes de danos,
ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus empregados ou prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer responsabilidades
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decorrentes de ac¢des judiciais movidas por terceiros, que lhe venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao cumprimento desta
contratagdo;

13.2.11. Prestar esclarecimentos a CONTRATANTE sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, quando solicitados;

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

13.2.13. Apresentar quaisquer atualizagées que venham a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
ou na Declaragdo de autoridade sanitdria, competente no pais onde sera fabricado o objeto contratado, atestando que a contratada
cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a Administragdo deve ter sido
produzido obrigatoriamente, como condigdo de aceitagdo, dentro do periodo de validade do certificado ou declaragdo (ou subsequentes
atualizagdes).

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

13.3. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, a empresa
contratada devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da prestagdo dos
servigos, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos
federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certidGes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou
sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme alinea
"c" do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN SEGES/MP n.5/2017.

13.4. Respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagGes publicas federais;

13.4.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizacdo do Tribunal de Contas da Unido e, apds o
devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a ado¢do das medidas necessarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa
contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugdo do
contrato.

13.5. Apresentar mensalmente ao DATHI/SVSA/MS, relatério de ocorréncias envolvendo produtos para a saude, conforme o
previsto na RDC n? 67/2009 da ANVISA, no qual devem constar a lista das queixas técnicas (qualquer notificacdo de suspeita de
alteragdo/irregularidade de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar danos a salde
individual e coletiva) por usudrios do produto e as agdes tomadas;

13.6. Atender, em qualquer tempo, as solicitagbes para fornecimento de amostras, formuladas pelo CONTRATANTE, para
andlise da qualidade dos reagentes;

13.7. Os reagentes devem ser devidamente registrados na ANVISA;

13.8. Responsabilizar-se pela instalagdo (colocar em funcionamento) todo(s) o(s) equipamento(s) disponibilizados, sem 6nus a
Unido.

14. DA SUBCONTRATAGAO

14.1. Ndo serd admitida a subcontratagdo do objeto contratado.

15. ALTERACAO SUBJETIVA

15.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos

os requisitos de habilitagdo exigidos na contratacdo original; sejam mantidas as demais cldusulas e condi¢cGes do contrato; ndo haja
prejuizo a execugao do objeto pactuado; e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato;

15.1.1. Para que a alteragdo subjetiva, a que se refere o subitem anterior, seja possivel, é necessario que a nova pessoa juridica
continue a preencher os requisitos exigidos pelo inciso | do art. 25 da Lei n? 8.666/93, que justifica a presente Inexigibilidade de
Licitagdo.

16. CONTROLE DA EXECUCAO

16.1. Nos termos do art. 67 Lei n? 8.666, de 1993, serd designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos
bens, anotando em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execu¢do e determinando o que for necessario a
regularizagdo de falhas ou defeitos observados;

16.1.1. O recebimento de material de valor superior a RS 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) serd confiado a uma
comissdo de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade competente;

16.2. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros,
por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des técnicas ou vicios redibitdrios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Administragdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n2 8.666, de 1993;

16.3. O representante da Administragdo anotard em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execug¢do do
contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario
a regularizacdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias
cabiveis.
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17. DAS SANGOES

17.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n2 8.666/93, a CONTRATADA que, no decorrer da contratagdo:
a) Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagées assumidas em decorréncia da contratagdo;
b) Ensejar o retardamento da execugdo do objeto;
¢) Fraudar na execugdo do contrato;
d) Comportar-se de modo inidéneo;
e) Cometer fraude fiscal;
f) N&do mantiver a proposta.

17.2. A CONTRATADA que cometer qualquer das infragdes discriminadas acima ficara sujeita, sem prejuizo da responsabilidade
civil e criminal, as seguintes sangées:

a) Adverténcia;

b) Multa moratéria de 0,15% (quinze milésimos por cento), por dia de atraso injustificado, sobre o montante total ou
parcial inadimplido, referente a cada parcela em atraso, até o limite de 30 (trinta) dias corridos;

¢) Multa compensatéria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugdo total do objeto;

d) Em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual do subitem acima, sera aplicada de
forma proporcional a obrigagdo inadimplida;

e) Suspensdo temporaria de licitar e impedimento de contratar com os 6rgdos e entidades da Administragdo Publica
Federal, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos, no caso de inexecugdo contratual;

f) Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a
penalidade, que serd concedida sempre que a CONTRATADA ressarcir a CONTRATANTE pelos prejuizos causados;

un un

17.3. As sangGes previstas nas alineas “a”, “e” e “f”, do subitem acima, poderdo ser aplicadas juntamente com as de multa,
facultada a defesa prévia da CONTRATADA, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis e a da alinea “f” do subitem 17.2 é de competéncia
exclusiva do Sr. Ministro de Estado da Saude, facultada a defesa da CONTRATADA no prazo de 10 (dez) dias da abertura de vista,
podendo a reabilitagdo ser requerida apds 2 (dois) anos de sua aplicagdo;

17.4. Também ficam sujeitas as penalidades de suspensdo temporaria de licitar e impedimento de contratar com o
CONTRATANTE e de declaragdo de inidoneidade, as empresas ou profissionais que, em razdo do contrato, tenham:

a) Sofrida condenagéo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
b) Praticados atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da contratagdo;
¢) Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude de atos ilicitos praticados.

17.5. A aplicagcdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurard o
contraditério e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na Lei n2 8.666, de 1993, e subsidiariamente a
Lei n29.784, de 1999;

17.6. As multas devidas e/ou prejuizos causado a CONTRATANTE serdo deduzidos dos valores a serem pagos, ou recolhidos em
favor da UNIAO, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo inscritos na Divida Ativa da Unido e cobrados
judicialmente.

17.6.1. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, a contar da data
do recebimento da comunicagao enviada pela autoridade competente.

17.7. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do licitante, a Unido ou Entidade
podera cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cddigo Civil;

17.8. A autoridade competente, na aplicagdo das sanc¢des, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater
educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade;

17.9. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela
Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, cdpias do processo
administrativo necessarias a apuracdo da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho
fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacdo preliminar ou Processo Administrativo de
Responsabilizagdo — PAR;

17.10. A apuragdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragao
Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade
administrativa;

17.11. O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos especificos para apuragdo
da ocorréncia de danos e prejuizos a Administragao Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem
a participacdo de agente publico;

17.12. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

18. DO PAGAMENTO
> EMPRESA NACIONAL:
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18.1. 18.1. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento da Nota
Fiscal ou Fatura, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.
> EMPRESA ESTRANGEIRA:

18.2. O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento dos documentos
que comprovem a efetiva entrega do objeto contratado (AWB, Invoice, Packing-list), através de ordem bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pelo contratado;

18.3. O pagamento para a CONTRATADA que apresentar proposta em moeda nacional (RS), cujo pagamento seja em moeda
estrangeira, sera com a conversdo da moeda no momento do fechamento do cdmbio do respectivo pagamento;

18.4. Para cada parcela liquidada, serd pago pela CONTRATANTE a Instituicdo Financeira, responsdvel pela realizagdo da
operacgdo de contratagdo cambial, comissdo bancaria sobre o valor da operagdo a ser realizada;

> EM TODOS OS CASOS:

18.5. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 24 da Lei
8.666, de 1993, deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da apresentagdo da Nota Fiscal, nos termos
do art. 59, § 39, da Lei n2 8.666, de 1993;

18.6. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o drgdo contratante atestar a execugdo do objeto do
contrato;
18.7. A Nota Fiscal ou Fatura deverd ser obrigatoriamente acompanhada da comprovac¢do da regularidade fiscal, constatada

por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos
oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 29 da Lei n2 8.666, de 1993;

18.8. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo ser tomadas as
providéncias previstas no do art. 31 da Instrugdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018;

18.9. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacdo, ou, ainda, circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou
inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para
pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante;

18.10. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento;

18.11. Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao SICAF para verificar a manutengao das condigdes de
habilitacdo exigidas no Projeto Basico;

18.12. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada, serd 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 da contratante;

18.13. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para
identificar possivel suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo, no ambito do 6rgdo ou entidade, proibi¢cdo de contratar com o
Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instru¢do Normativa n2 3, de 26 de abril
de 2018;

18.14. Ndo havendo regularizagdao ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos érgdos
responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos;

18.15. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do
processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa;

18.16. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso a contratada ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF;

18.17. Sera rescindido o contrato em execug¢do com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de economicidade,
seguran¢a nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima
autoridade da contratante;

18.18. Quando do pagamento, sera efetuada a retengado tributaria prevista na legislagdo aplicavel;

18.19. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, n3o sofrera
a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado
a apresentacdo de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido previsto na referida
Lei Complementar;

18.20. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de alguma forma, para
tanto, o valor devido devera ser acrescido de atualizagdo financeira, e sua apuragao se fard desde a data de seu vencimento até a data
do efetivo pagamento, em que os juros de mora serdo calculados a taxa de 0,5% (meio por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao ano,
mediante aplicagdo das seguintes férmulas:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

| = indice de compensacio financeira = 0,00016438, assim apurado: .
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I =(TX) I=(6/100) 1=0,00016438

TX = Percentual da taxa anual = 6%

365
19. DO REAJUSTE
19.1. Os pregos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a

apresentagdo das propostas.

19.2. Ap0ds o interregno de um ano, e independentemente de pedido da CONTRATADA, os pregos iniciais serdo reajustados,
mediante a aplicagdo, pela CONTRATANTE, do indice o indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para as obrigacdes
iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade, com base na seguinte formula (art. 52 do Decreto n.2 1.054, de 1994):

R=V(I-12) /19, onde:

R = Valor do reajuste procurado;

V = Valor contratual a ser reajustado;

I2 = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de pregos correspondente a data fixada para entrega da proposta na
licitagdo;

| = indice relativo ao més do reajustamento.

19.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do
ultimo reajuste.

19.4. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a importancia
calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo.

19.5. Nas aferi¢Oes finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

19.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado,
sera adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.

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

19.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

20. DA GARANTIA CONTRATUAL

20.1. A CONTRATADA, no prazo de 10 (dez) dias corridos, apds a assinatura do Termo de Contrato ou aceite do instrumento

equivalente, prestara garantia correspondente a 5% do valor do Contrato, que sera liberada de acordo com as condi¢Ges previstas no
Projeto Basico, conforme disposto no art. 56 da Lei n2 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obriga¢Ges contratuais.

20.2. Cabera ao contratado optar por uma das seguintes modalidades de garantia:

20.3. Caucgdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, devendo estes ter sido emitidos sob a forma escritural, mediante
registro em sistema centralizado de liquidagdo e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil e avaliados pelos seus valores
econdmicos, conforme definido pelo Ministério da Fazenda;

20.4. Seguro-garantia;

20.5. Fianga bancaria.

20.6. A garantia em dinheiro deverd ser efetuada em favor da CONTRATANTE, na Caixa Econdmica Federal, com corregdo
monetaria.

20.7. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogac¢do de sua vigéncia, a garantia deverd ser readequada ou renovada
nas mesmas condigdes.

20.8. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obriga¢do, a Contratada obriga-se a
fazer a respectiva reposigdo no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, contados da data em que for notificada.

20.9. A Contratante executard a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a matéria.

20.10. A garantia prestada pelo contratado sera liberada ou restituida apds a execugdo do contrato e, quando em dinheiro,

atualizada monetariamente. (artigo 56, §42 da Lei n2 8666/93).

21. OBSERVACOES GERAIS

21.1. Em atendimento ao disposto no OFICIO CIRCULAR N2 98/2020/SE/GAB/SE/MS, de 07 de julho de 2020, visando garantir a
conformidade regulatdria, cabe destacar que o (s) item (ns) consta (m) no PAC 2022-2023".

21.2. Os créditos orcamentarios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio encontram-se fixados na Lei
Orgamentdria Anual (LOA), na classificagdo funcional-programdatica n2 10.305.5023.21DZ.0001 PTRES: 216.401 PO: 0004, do orgamento
2023.

21.3. As despesas a serem empenhadas em exercicios posteriores constam do planejamento previsto no Plano Plurianual (PPA
2020/2023), conforme programa (s), objetivo (s) e meta (s) abaixo:

PROGRAMA: 5017 - Assisténcia Farmacéutica no SUS.
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OBJETIVO: 1239 - Promover ag¢Bes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

META: 0521 - Adquirir 100% dos medicamentos e insumos estratégicos sob responsabilidade de compra centralizada pelo Ministério da
Saude para abastecimento do SUS.

DRAURIO BARREIRA CRAVO NETO

Diretor do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis

APENDICE A - |
Laboratérios/Servigos de Saude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV da Rede Nacional de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV
. cv | ¢V cv
N° | UF | Laboratério/Servigo de Saide | Endereco CEP Municipio N . HIV | HBV | HCV
Equipamentos N " .
Laboratério de Fronteira de | BR 317 KM 02 bairro José | 69932- S
L1 AC | Brasileia - LAFRON Peixoto 000 Brasiléia 1 111110
> | ac Labo,ratério de Fro,nteira do | Rua Alfredo Teles, n° 306 - | 69980- | Cruzeiro do 1 1 69 1
Jurua - LAFRON Jurua Centro 000 Sul
Laboratério de Fronteira de | Rua Velha, S/N - Bairro S0 | 69640- .
3 |AM Tabatinga- LAFRON Francisco 000 Tabatinga ! >7 9 1
Instituto de Medicina Tropical | Rua Gongalves Ledo, n? 40 | 69460- .
4 | AM 1 de coari - IMTC - Centro 000 Coari 1 37115 |2
o o Rua Agostinho  Cunha,
5 | AM Polllcllruca Municipal  de | 2100 69153- | b rintins 1 a0 |1 1
Parintins 430
Bairro N. Sra. de Nazaré
Unidade Basica de Saude | Rua Afonso de Carvalho | 69100- .
6 | AM Manoel Mendes da Silva S/N 134 Itacoatiara 1 31 2 2
Laboratczrio Dra Luiza Ela 69800- | Humaits
7 AM | Concei¢do Fernandes Atengdo | Rua 26 de Marco S/N 000 1 0 0 0
Basica
Laboratério de Fronteira de | Norberto Penafort n. 431 - | 68980- .
8 | AP | oiapogue - LAFRON Centro 000 Oiapoque ! |2 0
Avenida Manoel Novais | 47600- | Bom Jesus
9 BA LACEN BOM JESUS DA LAPA $/N - Centro 000 da Lapa 1 15 5 1
Lacen Laboratério Municipal
10 | BA | de Referencia Regional de | Av. Getdilio Vargas - S/N 48601- | Paulo 1 18 |0 1
260 Afonso
Paulo Afonso BA
Laboratério  Municipal de Rua B do Spect / 45810-
11 | BA | Referéncia Regional de Porto ua Bernardo pector, s/n, Porto Seguro | 1 187 | 20 5
Centro 000
Seguro
12 | BA Centro de Referéncia | Rua Geminiano Costa, s/n - | 44025- | Feira de 1 0 0 0
Municipal das IST HIV e Aids Centro 070 Santana
13 | ce Laboratdrio Central de Saude | Rua Boa Vista, n. 444, Sdo | 63010- | Juazeiro do 1 503 | 8 5
Publica de Juazeiro do Norte Miguel 464 Norte
Unidade Observacional de 61700-
14 | CE | Triagem e Observagdo | Br 116, s/n, Km27 000 Aquiraz 1 0 0 0
Criminolégica
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Rodovia DF — 465, KM 04, 71.686-
15 | DF | Penitenciaria Papuda Fazenda Papuda. Brasilia- 676 Brasilia 0 0 0
DF
. a . Avenida Othovarino Duarte
16 | gs | Superintendéncia Regional de | ¢\ o 736 Bairro San | 2223 | S50 Mateus 126 |20 |3
Saude Norte 600
Remo
17 | es Jeronimo Monteiro - Hospital | Praca Prefeito Anténio | 29550- | Jerénimo 0 0 0
Unidade Integrada Alves Dutra, 88 - Centro 000 Monteiro
CTA - SAE Rio Verde - CAIS de | Rua Comendador Ledo, N. | 75903- .
181 GO | Rio verde 101, Centro 380 Rio Verde el R
Laboratério Macrorregional de .
19 | MG | Saude Publica de Montes Avenida Carlos? Ferrante, | 39400- | Montes 231 | 20 10
435, Edgar Pereira 177 Claros
Claros
Laboratério de Pesquisa . . .
20 | MG | Diagnostico em  Biologia Ri‘a Cruzeiro, n” 1 - Jardim | 39803- Tedfilo Otoni 31 |11 2
Sdo Paulo 371
Molecular
, . . Avenida General David
21 | MG Labo.ra.tono de  Referéncia Sarnoff, 3113 — Cidade 32210- Contagem 11 |10 |6
Municipal de Contagem . 110
Industrial
Servico de Assisténcia | Avenida Brasil, 4346, | 79904- N
22 | MS Especializada de Ponta Pora Centro 576 Ponta Pora 6 |3 >
Servigos de Assisténcia | Rua dos Missionarios N2 | 79806-
23 [ MS Especializada de Dourados 420, Jardim Caramuru 060 Dourados 139 7
. 79602- .
24 | MS | SAE de Trés Lagoas R. Bom Jesus, 1078, Centro 110 Trés Lagoas 27 3 5
R Pri 127
Laboratério  Municipal de ua .das rlméveras . 0 78557- .
25 | MT L) . . esquina com Pitombeiras — Sinop 164 | 19 4
Analises Clinicas de Sinop . X 670
Jardim Jacarandas
, Rua Sebastido Barreto, | 78300- | Tangara da
26 | MT | CTA/SAE Tangara da Serra 824, Centro 000 Serra 79 | 4 2
Centro de Testagem e | Tv. Santa Terezinha, S/N, | 68500- ,
27 | PA Aconselhamento de Maraba Centro 440 Maraba 162 | 11 2
Centro de Testagem e | Av.Bardo do Rio Branco, n? | 68000- }
28 | PA Aconselhamento de Santarém | 860, Santa Clara 310 Santarém 347 ( 25 1
Servigos de Assisténcia . o 68550- .
29 | PA Especializada SAE em HIV AIDS Avenida Araguaia N21.500 253 Redengdo 129 | 12 2
CTA Ourilandia - Policlinica - 68390- a1
30 | PA Jesus C. Dos Santos Rua Piaui, S/N 000 Ourildndia 0 0 0
Centro de Testagem e 68515-
31 | PA | Aconselhamento de | RuaP n238 000 Paraupebas 168 | 4 1
Parauapebas
Av. Brigadeiro Eduardo 68370-
32 | PA | SAE Altamira Gomes, s/n — Esplanada do 020 Altamira 0 0 0
Xingu
Complexo penitencidrio de ]
33 | pa | Santa Isabel Rc')dowa BR'316, Km 50, | 68790- Santa Izabel 0 0 0
Vila de americano 000
34 | pE Xl Geréncia Regional de Saude | Rua Antonio  Alves de | 56912- | Serra 189 | 5 5
de Serra Talhada Oliveira, 2380 - IPSEP 160 Talhada
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. Rua Coronel Francisco | 64600- .
35 | Pl CTA de Picos Santos, 82, Centro 098 Picos 1 20 1 1
i - _ | Pinhais
36 | PR | Complexo Médico Penal Rua Ivone Pimentel, s/n - | 83420 1 o |o |s
Canguiri 000
b I Ifred h hamb Ponta
Laboratdrio Geral Dr. Alfredo | Rua Engenheiro Schamber, | 84010- | g
7 | PR ! rossa 1 14 1 1
3 Berger 666 - Centro 340 8 0 0
Hospital Municipal Conde | Rua Domicio da Gama n? | 24900- .
38 | RJ Modesto Leal 433 - Centro 000 Marica 1 70 6 6
Prog IST/Aids e HV Sg Eranci 24435-
39 | Ry R‘l)la rancisco  Portela 35 s30 Goncalo | 1 10 4 6
(Clinica Gongalense do BV) n°2421 - Parada 40 001
. Rua Juvenal Lamartine n? | 59603- ,
40 | RN | Hospital Rafael Fernandes 03, Santo Antdnio 025 Mossoro 1 209 | 1 13
Servigco de Assisténcia | Rua Porto Velho n2 178 | 76988- .
41| RO | £epecializada de Vilhena - CTA | bairro 5° BEC 0547 | Vilhena ! 66 |13 |3
Rua Silva Jardim, n?2 714, | 99010-
42 | RS SAE - Passo Fundo 22 andar, Centro 240 Passo Fundo | 1 22 12 5
Laboratério  Municipal de | Travessa Albino Pfeiffer, n° | 97670- . .
43 | RS Fronteira Geni Marques Pinto 94, Centro 000 580 Borja 1 35 1 4
Laboratério  Municipal de , 94824-
44 | RS Andlises Clinicas de Alvorada Rua Natal, 512 - Sumaré 070 Alvorada 1 0 0 0
. 92310-
45 | RS CTA - SAE Canoas Rua Brasil, 438 - Centro 150 Canoas 1 77 2 6
Centro de Testagem e .
Rua Rui | 96745-
46 | RS Al lh t d Ch d 1 25 1 4
consefamento € | Barbosa, 1005, sala 02 000 arqueacas
Charqueadas
Centro de Saude de | Avenida Presidente Varga, | 97510- .
47 | RS Uruguaiana 2990 000 Uruguaiana 1 11 1 8
Rua General Osério, 868 -
48 | RS | Laboratdrio Publico Municipal 93510 Novo 1 2 0 0
de Novo Hamburgo Bairro: Hamburgo Velho 160 Hamburgo
49 | rs Laboratorio Regional de | Rua Lobo da Costa, 1774 - | 96010- Pelotas 1 8 3 5
Pelotas Partenon 150
50 | RS | Hospital Sanatério Partenon Av Bento Gongalves, 3722 | 90650- Porto Alegre | 1 27 |0 0
— Partenon 000
Laboratdrio Regional de | Rua Elizério de Carli, 795 — | 89600-
1| se Joacaba Santa Tereza 000 Joagaba 1 3 0 !
- , . Avenida Perimetral Dois,
52 | TO Laboratorllo de Sadde Publica Quadra 22, Lote 16A, Setor 77818- Araguaina 1 174 | 7 5
de Araguaina 530
Manoel Gomes da Cunha
o ’ Rua Manoel Lobato, n®
La,bo.ratorlo Cen.tfal. de Saude | 159, |aboratério central 22 90850-
53 | RS | Publica do Municipio de Porto | 5ndar — 530 Porto Alegre | O0** 1 0 1
Alegre #
Santa Tereza
Laboratério de Saude Publica | Rua das Silveiras, 73 — Vila | 09071- , -
>4 | 5P de Santo André Guiomar 100 Santo André | 0 1 0 0
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* Média mensal de exames de carga viral rapida liberados no SISCEL e GAL, considerando o periodo de janeiro a abril de 2023.

**Ndo é necessario disponibilizagdo de equipamento pois ja possuem equipamento GeneXpert no territério adquirido fora do contexto

desse contrato.
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APENDICE A - II
Servicos de Satde/Laboratérios do Projeto “ImPrEP”
o - . N°
N° | UF | Instituicdo/Local MUNICIPIO .
Endereco Equipamentos
FUNDACAO DE MEDICINA TROPICAL g d
Av. Pedro Teixeira, 25, Dom Pedro
1 HEITOR VIEIRA PENTEADO ’ , 4 1
AM Manaus/AM CEP 69040-000 Manaus
CEDAP - CENTRO ESPECIALIZADO EM ) )
2 BA D|AGN()ST|CO, ASS'STENC|A E PESQUISA Rua Comendador José Alves Ferreira, 240, salvador 1
Bairro Garcia, Salvador/BA CEP 40100-160
INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA ) ) ) )
3 RJ EVANDRO CHAGAS - INI / FIOCRUZ Av. Bra5|l, 4365, Mangumhos, Rio de Rio de 1
Janeiro/RJ CEP 21040-360 Janeiro
CTA/POLICLINICA CENTRO Av. Rio Branco, 90 — Floriandpolis/SC CEP .
4 | SC Florianépolis | 1
88015-200
CENTRO DE REFERENCIA E TREINAMENTO s g | ) o
EM DST/AIDS Rua Santa Cruz, 81 Vila Mariana, Sao ~
> [3P Paulo/SP CEP 04121-000 Sd0 Paulo !
CENTRO DE REFERENCIA EM IST/AIDS DE
Rua Regente Feij6 637 - Centro .
p | CAMPINAS (SMS/PMC) ) 1
615 Campinas/SP CEP 13013-051 Campinas
APENDICE B
Servicos de Saude / Rede Nacional de Laboratérios de
Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV
COMPROVANTE DE INSTALACAO DOS EQUIPAMENTOS
Pelo presente documento, o Laboratdrio
(nome completo da instituicdo), localizado
(enderego completo da instituigdo),
no CEP: , Telefones (s): ( ) , CNPJ Ne.:

neste ato representado por,

’

(nome do diretor da

instituicdo /cargo), CPF N2: , Identidade N2: , Orgdo
emissor: , Matricula N9: , € responsavel pelo
Laboratdrio/Servigo executor dos testes de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV, representado por,
(nome
completo/cargo) CPF N2: , Identidade N9: , Orgdo
emissor: , Matricula  N2: , declara que a empresa
(nome da  empresa) instalou, em
/ /20XX, os equipamentos necessdrios para a realizacdo dos testes de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV,

objetos do Contrato n2 /20XX, conforme lista dos equipamentos instalados, anexas.

Obs.: (Caso ocorra alguma divergéncia na entrega dos equipamentos)
de de 20XX.
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Nome/Assinatura do Responsavel pelo Laboratérios/Servigos de Saude de
Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV

Nome/Assinatura do Diretor da Instituicdo

Nome/Assinatura do Responsavel pela Empresa

APENDICE C
Servigos de Saude / Rede Nacional de Laboratérios de
Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV

COMPROVANTE DE TREINAMENTO OPERACIONAL

Pelo presente Termo de Compromisso, a Instituicdo
(nome da instituigdo), localizada a
(enderego), CNES N2: ,
CNPJ Ne: ) neste ato representada por,
, (nome do diretor da
instituicdo/cargo), CPF No: , ldentidade N2: ,

Matricula Ne:
do HIV, HBV e HCV,

, € responsavel

representado por,

pelo Laboratdrio/Servico executor dos testes de Carga Viral Rapida

(nome/cargo), CPF

Ne: ) Identidade Ne: ,

Matricula N2: , declaram estar cientes

Orgdo emissor:
de que a Instituicdo

supracitada recebeu o TREINAMENTO OPERACIONAL NOS EQUIPAMENTO, disponibilizados no Contrato n° XXX/20XX, celebrado entre o

Ministério da Saude e a Empresa

(nome completo da

empresa) para a realizagdo dos testes de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV.

Seguem os nomes e as matriculas dos funcionarios que receberam o treinamento operacional:

Nome: Matricula:
Nome: Matricula:
Nome: Matricula:
§ de de 20XX.
Nome/Assinatura do Responsavel pelo Laboratérios/Servigos de Satude de
Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV
Nome/Assinatura do Diretor da Institui¢io
Nome/Assinatura do Responsavel pela Empresa
APENDICE D
Rede Nacional de Laboratérios/Servigos de Satude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV
TERMO DE COMPROMISSO
Pelo presente TERMO DE COMPROMISSO a Instituicdo
(nome da instituigdo), localizado
(enderego completo da instituicdo), CNES N2:
, CNPJ N2: , heste ato é representada por,
(nome do diretor da instituicdo/cargo), profissdo:

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39603296&infra...
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, CPF N= ,  Identidade  N© ,  Orgio
expedidor , € o responsavel pelo Laboratério/Servigo executor dos testes de Carga Viral Rapida do HIV, HCV e HBY,
representado  por (nome completo do responsavel pela Instituicdo)
profissdo: , CPF n°: , Identidade n°

, Orgdo expedidor , declaram estar cientes de que a Institui¢do supracitada

participa da Rede Nacional de Laboratdrios/Servicos de Satude de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV.

As partes mencionadas neste documento sdo: Ministério da Saude, empresa fornecedora do conjunto de equipamentos e o
Laboratdrios/Servicos de Salde

Seguem os termos deste documento:

1. O presente conjunto de equipamentos nado representa 6nus ao erdrio da Administragdo Publica quanto ao fornecimento, instalagdo e
manutengdo.

2. Para que os testes de Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV possam ser implantados e/ou implementados, na Instituicdo que
representa, dentro dos padrées de qualidade exigidos pelo Diretor do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e
InfecgBes Sexualmente Transmissiveis (DATHI) do Ministério da Saude (MS), é necessario:

2.1. Viabilizar area fisica adequada para as instalagdes do conjunto de equipamentos necessario para execu¢do dos procedimentos
técnicos de biologia molecular, inerentes a metodologia utilizada para dos testes de Carga Viral Rdpida do HIV, HBV e HCV;

2.2. Garantir que a instituicdo possua equipe técnica para a realizagdo dos testes de Carga Viral Rdpida do HIV, HBV e HCV;

2.3. Atender aos pacientes elegiveis para o teste e encaminhados pelos médicos ou enfermeiros;

2.4. Responsabilizar-se pela guarda e vigilancia dos equipamentos enquanto estiverem sob o uso deste Laboratério. Afasta sua
responsabilidade nas hipdteses de caso fortuito ou forga maior;

2.5. Responsabilizar-se pelas despesas decorrentes de danos causados aos equipamentos por deslocamento sem autorizagdo do
DATHI/SVSA/MS e da empresa que disponibilizou os equipamentos;

2.6. Responsabilizar-se pelas despesas decorrentes de danos causados aos equipamentos como quebra por mau uso, bem como for
furtos;

2.7. Responsabilizar-se pela reposicao dos kits devido ao armazenamento inadequado de reagentes e ndo cumprimento dos protocolos
técnicos padronizados pela empresa (Manual técnico de procedimento da empresa);

2.8. Utilizar o Sistema de Controle de Logistica de Insumos Laboratoriais (SISLOGLAB) para a prestacdo de contas da utilizagdo dos testes
enviados pelo DATHI do Ministério da Saude, preenchendo mensalmente as informagGes de recebimento, estoque, consumo, perda,
remanejamento, testes executados e testes de controle;

2.9. Respeitar a clausula inclusa em todos os contratos firmados pelo Ministério da Saude referente as obrigacdes do contratante,
relacionadas com os bens que ora lhes sdo entregues, e, ademais (o contrato é disponibilizado no SISLOGLAB, pasta documentos):

2.9.1. Manter os equipamentos em perfeitas condi¢cGes de conservagdo;

2.9.2 Responsabilizar-se por funcionarios e/ou terceiros que utilizam os equipamentos;

2.9.2. Ndo celebrar convénio de qualquer espécie sem prévia autorizacdo escrita do CONTRATADO (empresa fornecedora) para ressalvar
a obrigacdo de conservagdo decorrente do uso dos equipamentos;

2.9.3. Prover os servigos de guarda e vigilancia do equipamento cedido;
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Por todo o exposto nos termos acima, declaram ciéncia de que o ndo cumprimento de tais compromissos, a qualquer tempo, implicara
no desligamento desta instituicdo e seu respectivo laboratério/servicos de testagem da Carga Viral Répida do HIV, HBV e do HCV e,
consequentemente, ocorrerd a retirada dos equipamentos e dos materiais relacionados ao desenvolvimento dos testes acima
mencionados.

O Diretor do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI), representando o
Ministério da Saude, se comprometera a fornecer os testes/reagentes necessarios a realizacdo dos testes.

, de__~~ de20__ .

Nome/Assinatura do Responsavel pelo Laboratérios/Servigos de Saude de
Carga Viral Rapida do HIV, HBV e HCV

Nome/Assinatura do Responsavel pela Empresa

Nome do Diretor do DATHI/SVSA/MS

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de HIV/AIDS, Tuberc., Hepatites Virais e
Infecgbes Sexualmente Transmissiveis, em 20/10/2023, as 11:32, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do
art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1
el o
assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n2 25000.069109/2023-97 SEI n2 0036744990

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=39603296&infra...  21/21


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

