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Ministério da Saúde
Secretaria de Vigilância em Saúde

Departamento de Articulação Estratégica de Vigilância em Saúde
Coordenação-Geral de Laboratórios de Saúde Pública

  
PROJETO BÁSICO

Processo nº 25000.104405/2022-61

NATUREZA DA DEMANDA:                                     Insumo Estratégico para Saúde

ELEMENTO DE DESPESA:                                        Material de Consumo

CRÉDITO ORÇAMENTÁRIO:                                    10.305.2015.20YE.0001 PO0001

FORMA DE PROCEDIMENTO:                                 Contratação Direta

TIPO DE CONTRATAÇÃO:                                        Inexigibilidade de licitação

 JUSTIFICATIVA:                                                        Inexigibilidade de licitação, em conformidade com inciso I do art. 25 da Lei
8.666/93, para aquisição de gêneros que só possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo.
Registrada no Brasil pela empresa  INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANÁ, CNPJ: 03.585.986/0001-05, sob registro
ANVISA nº 80780040007, VIGENTE, nome comercial Kit NAT Hans, cujo distribuidor comercial exclusivo é a empresa BS
Diagnóstica Ltda, CNPJ Nº 34.010.427/0001-92.

1. OBJETO

ITEM  CATMAT DESCRIÇÃO/ ESPECIFICAÇÃO

1 BR0485546 REAGENTE PARA DIAGNÓSTICO CLÍNICO 7, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAÇÃO, QUALITATIVO DE
MYCOBACTERIUM LEPRAE, TESTE, PCR TEMPO REAL

2. CARACTERÍSTICA DO OBJETO

2.1.

ITEM CARACTERÍSTICA

1

Nome Técnico:  MYCOBACTERIUM
Concentração: -

Unidade: teste
Via de administração: -

Apresentação:  *96 determinações

Nº do registro na ANVISA: 80780040007
Nome Comercial: Kit NAT Hans

 

3. QUANTIDADE  

Item Unidade de Fornecimento Quantidade
1 Teste 1.536

4. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAÇÃO 

4.1. A Justificativa e objetivo da contratação encontra-se pormenorizada em Tópico específico dos Estudos Técnicos
Preliminares.

5. DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO

5.1. ​A descrição da solução como um todo, encontra-se pormenorizada em Tópico específico dos Estudos Técnicos
Preliminares.

6. EMBASAMENTO LEGAL

6.1. Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 - Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dá outras Providências;

6.2. Lei 8.666, de 21 de junho de 1993 - Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituição Federal, institui normas para
licitações e contratos da Administração Pública e dá outras providências;

6.3. Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Dispõe sobre a proteção do consumidor e dá outras providências;
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6.4. Decreto Legislativo nº 395, publicado no Diário do Senado Federal em 13 de março de 2009, que aprova o texto
revisado do Regulamento Sanitário Internacional, acordado na 58ª Assembleia Geral da Organização Mundial de Saúde, em 23 de
maio de 2005;

6.5. Decreto Federal nº 7.746/2012  - Regulamenta o art. 3º da Lei nº 8.666, de 21 de junho de 1993, para estabelecer
critérios e práticas para a promoção do desenvolvimento nacional sustentável nas contratações realizadas pela administração
pública federal direta, autárquica e fundacional e pelas empresas estatais dependentes, e institui a Comissão Interministerial de
Sustentabilidade na Administração Pública - CISAP;

6.6. Decreto Nº 8.077, de 14 de agosto de 2013 (Publicado no D.O de 15/08/2013), que regulamenta as condições para
o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância
sanitária, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências;

6.7. Resolução - RDC Nº 36, de 26 de agosto de 2015, que dispõe sobre a classificação de risco, os regimes de controle
de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instruções de uso de produtos para diagnóstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e dá outras providências;

6.8. Resolução - RDC nº 497, de 20 de maio de 2021 que dispõe sobre os procedimentos administrativos para concessão
da Certificação de Boas Práticas de Fabricação e da Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem;

6.9. Resolução - RDC nº 423, de 16 de setembro de 2020, que altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 27, de
21 de junho de 2011, a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 36, de 26 de agosto de 2015, e, Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a extinção do regime de cadastro e migração dos dispositivos
médicos de classe de risco II para o regime de notificação.

6.10. Resolução - RDC nº 665, de 30 de março de 2022, que dispõe sobre as Boas Práticas de Fabricação de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro.

6.11. Portaria de Consolidação GM/MS nº 04 de 28 de setembro de 2017, Anexo III, Capítulo I, Dos Princípios Gerais, Art.
6º, XIX, d: Compete à SVS/MS o provimento dos seguintes insumos estratégicos: Reagentes específicos e insumos estratégicos
para as ações laboratoriais de Vigilância em Saúde, nos termos pactuados na CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6º, XIX, d);

6.12. Portaria de Consolidação GM/MS nº 04 de 28 de setembro de 2017, Anexo III, Capítulo II, Das Competências, Seção
I, Da União, Art. 6º, XIX, d: Compete à SVS/MS o provimento dos seguintes insumos estratégicos: Reagentes específicos e insumos
estratégicos para as ações laboratoriais de Vigilância em Saúde, nos termos pactuados na CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013,
Art. 6º, XIX, d);

6.13. Portaria de Consolidação GM/MS nº 04, de 28 de setembro de 2017:   Define a Lista Nacional de Notificação
Compulsória de doenças, agravos e eventos de saúde pública nos serviços de saúde públicos e privados em todo o território
nacional, nos termos do anexo 1 do anexo V;

6.14. Portaria de Consolidação GM/MS  nº 3.418, de 31 de agosto de 2022: Altera o Anexo 1 do Anexo V à Portaria de
Consolidação GM/MS nº 4, de 28 de setembro de 2017, para incluir a monkeypox (varíola dos macacos) na Lista Nacional de
Notificação Compulsória de doenças, agravos e eventos de saúde pública, nos serviços de saúde públicos e privados em todo o
território nacional;

6.15. Instrução Normativa STLI/MP nº 01/2010 - Dispõe sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na aquisição de
bens, contratação de serviços ou obras pela Administração Pública Federal direta, autárquica e fundacional e dá outras
providências;

6.16. Nota Técnica Conjunta n° 001/2016 GEVIT/GGTPS/ANVISA GRECS/GGTES/ANVISA - Aplicação de produtos rotulados
como RUO em metodologias in house por laboratórios clínicos;

6.17. A Inexigibilidade de licitação, em conformidade com inciso I do art. 25 da Lei 8.666/93. Os insumos de interesse, no
caso, o  kit  para diagnóstico de Hanseníase, tem apresentações registradas e são comercializados no Brasil pela  empresa    BS
Diagnóstica Ltda., sob registro ANVISA nº 80780040007 , VIGENTE, nome comercial Kit NAT Hans.

7. CRITÉRIO DE SUSTENTABILIDADE

7.1. O presente  Projeto Básico  atende às orientações do Guia Nacional de contratações sustentáveis. 4ª ed., da
Advocacia-Geral da União (AGU), no que concerne ao objeto - Aquisição de Medicamentos, Insumos Hospitalares e Materiais da
Área da Saúde, dispostas nos tópicos "Embasamento Legal, Critérios de Aceitação do Objeto, Obrigações da Contratada e Critério
para Habilitação do Fornecedor. " 

8. ​FORMA DE FORNECIMENTO (LOCAL E PRAZO DE ENTREGA)

8.1. Cronograma de Entrega: Teste de detecção molecular qualitativa do Mycobacterium leprae para o diagnóstico de
hanseníase.

ITEM PARCELAS QUANTITATIVO
Prazo máximo de

entrega no almoxarifado 
Ministério da Saúde

01
1ª Parcela 768 testes Até 45 dias após a assinatura do

contrato

2ª Parcela 768 testes Até 120 dias após a assinatura do
contrato

  TOTAL 1.536 testes  
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8.2. Nota importante: O cronograma estipulado e o quantitativo de parcelas aqui representados estão de acordo com o
planejamento inicial destas áreas demandantes. Ressalta-se que a programação e o cronograma podem necessitar de alterações
visto o lapso temporal entre o planejamento proposto no momento da elaboração deste documento e a devida celebração do
contrato, cabendo única e exclusivamente à área técnica demandante a estipulação do quantitativo e parcelas devido a
experiência e o acompanhamento da dinâmica e necessidade da rede de diagnóstico da hanseníase.

8.3. A entrega deverá ser realizada de forma centralizada no endereço abaixo:

Produtos Fármaco (Medicamento/vacinas/insumos relacionados):

Endereço: Rua Jamil João Zarif nº 684, Jardim Santa Vicência, Unidades: 11 A 17 e 18A

Município Guarulhos – SP

CEP: 07.143-000

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

8.4. A CONTRATADA deverá agendar cada entrega, com antecedência mínima de 15 dias corridos do prazo estipulado no
cronograma, por meio dos e-mails: cglog.agendamento@saude.gov.br e cglab.insumos@saude.gov.br.

9. RECEBIMENTO DO OBJETO

9.1. Nos termos do art. 73, inciso II, alíneas a e b da lei n° 8.666/93, os insumos estratégicos, objeto desta aquisição,
serão recebidos da seguinte forma:

9.1.1. Provisoriamente no prazo de 15 dias, pela Comissão de recebimento ou outro responsável (eis), para efeito de
posterior verificação de sua conformidade com as especificações constantes neste Projeto Básico e na proposta.

9.1.1.1. Os bens poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificações constantes
neste Projeto Básico e na proposta, devendo ser substituídos no prazo de 30 dias, a contar da notificação da contratada, às suas
custas, sem prejuízo da aplicação das penalidades.

9.1.2. Definitivamente no prazo de 15 dias, contados do recebimento provisório, após a verificação da qualidade e
quantidade do material pelo responsável pelo acompanhamento e fiscalização do contrato e consequente aceitação mediante
termo circunstanciado.

9.1.2.1. Na hipótese da verificação a que se refere o subitem anterior não ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-
á como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

9.2. O recebimento provisório ou definitivo do objeto não exclui a responsabilidade da Contratado pelos prejuízos
resultantes da incorreta execução do contrato.

9.3. Caso o produto entregue não corresponda às exigências deste Ministério, a empresa arcará com os custos de
coleta, sendo responsável pela substituição integral dos mesmos, arcando com os custos de frete e seguro, no prazo de 15
(quinze) dias corridos a contar da notificação do Ministério da Saúde.

 

10. CRITÉRIO DE ACEITAÇÃO DO OBJETO

10.1. O item, objeto desta contratação, deverá atender às seguintes necessidades:

10.1.1. Os testes de biologia molecular que utilizam a técnica de Reação em Cadeia da Polimerase em Tempo Real (qPCR)
permitem a detecção qualitativa de marcadores específicos do material genético de Mycobacterium leprae em amostras coletadas
por biópsia de pele ou de nervos. Esta detecção se dá pelo aumento, a cada ciclo de reação, do sinal de fluorescência emitido por
duas sondas moleculares específicas quando o DNA alvo está presente na amostra. Os testes serão incorporados ao Sistema Único
de Saúde (SUS), na rotina atual dos serviços de saúde dos Laboratórios Centrais de Saúde Pública (Lacen), com a finalidade de
auxiliar o diagnóstico da hanseníase em contactantes com lesões em que os aspectos clínicos não foram suficientes para
diagnóstico, conforme descrito no Relatório de Recomendação n°690/2021(Brasil, 2021). Logo, o teste deve ser capaz de
identificar, por meio da Reação em Cadeia da Polimerase em Tempo Real (q - PCR), marcadores específicos do material genético
de M. leprae. Os kits devem ser acompanhados de todos os componentes, reagentes e acessórios necessários à sua realização,
desde a etapa de extração, amplificação até a identificação do DNA-alvo

10.2. No momento da entrega, o  kit  deverá possuir prazo de validade de, no mínimo,  10  meses, a ser considerado, a
partir de sua entrega no Centro de Distribuição - CDL do Ministério da Saúde - MS situado em Guarulhos (SP). 

10.3. O CONTRATANTE deverá ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestação técnica acerca da viabilidade ou
não do recebimento do produto. Caso os demais reagentes, calibradores e controles necessários para a realização dos testes
apresentem prazo de validade transcorrida inferior a 10 meses, será  de responsabilidade da empresa arrematante garantir a
entrega de insumos com validade suficiente para a realização de todos os testes e substituí-los no caso de vencimento, sem ônus
para a União.

10.3.1. O não cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 10.2. poderá caracterizar descumprimento parcial
do contrato e a CONTRATADA poderá sofrer sanção, conforme item 17 deste Projeto Básico.

10.3.2. Na hipótese do não cumprimento do limite preconizado no subitem 10.2, além da aplicação da previsão do subitem
10.3.1, também será necessário que a CONTRATANTE seja consultada oficialmente, com antecedência mínima de 30 (trinta dias)
da data da entrega, para manifestação técnica acerca da viabilidade ou não do recebimento do objeto contratado, sendo a

file:///D:/users/alexandre.nasser/Downloads/cglog.agendamento@saude.gov.br
file:///D:/users/alexandre.nasser/Downloads/cglog.agendamento@saude.gov.br
https://sei.saude.gov.br/sei/insumos.cglab@saude.gov.br
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CONTRATADA obrigada a fornecer carta de compromisso de troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo prevendo a
substituição do quantitativo não consumido dentro do prazo de validade. A troca poderá ocorrer em todos os estados da
federação. A CONTRATADA deverá se comprometer a retirar o objeto contratado vencido para o devido descarte, sem ônus à
CONTRATANTE.

10.4. O transporte do objeto contratado deverá ser feito por transportadora que detenha autorização de funcionamento
emitida pela ANVISA e deverá obedecer a critérios de modo a não afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o
caso, esterilidade dos mesmos. 

10.5. Em se tratando de produtos termolábeis, os mesmos deverão ser acondicionados em caixas térmicas (isopor ou
equivalente) e, no caso de fotossensíveis, estes deverão ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

10.6. Fornecer o objeto contratado com a embalagem em perfeito estado, nas condições de temperatura exigidas no
rótulo, sendo que todos os dados (rótulo e bula) devem estar em língua portuguesa. Deverão, ainda, estar separados por lotes e
prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;.

10.7. O produto deverá conter em suas rotulagens primárias: nome técnico ou nome comercial do produto e indicação
do componente, número ou código do lote pretendido pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente, indicação
inequívoca da data até a qual o produto pode ser usado com segurança, indicação das condições adequadas de armazenamento
do produto, como recomendado pela Resolução RDC nº 36 de 26/08/2015 – ANVISA;

10.8. Os rótulos deverão estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saúde
(Portaria SE/MS nº. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC nº 21 de 28/03/2012 2012 e futuras atualizações.

10.9. Os impressos ou manuais de instruções de uso deverão atender as recomendações da Resolução - RDC nº 36 de
26/08/2015 e RDC nº 665, de 30 de março de 2022 – ANVISA e futuras atualizações;

10.10. A CONTRATADA poderá, a critério da CONTRATANTE, entregar juntamente com o produto os seguintes documentos,
dentro do seu prazo de validade, no original ou em cópia autenticada:

a) Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde, emitido pela ANVISA de acordo com a 
Resolução RDC, nº 665, de 30 de março de 2022, ou sua publicação no Diário Oficial da União;

b) Certificado de Boas Práticas de Distribuição, Armazenagem e de Transporte de Produtos para Diagnóstico in
Vitro de acordo com a Resolução - RDC Nº 497, de 20 de maio de 2021, Resolução RDC, nº 665, de 30 de março
de 2022 - ANVISA ou sua publicação no Diário Oficial da União;

c) Laudo de análise do controle de qualidade do produto acabado referente ao(s) lote(s) fornecido(s).

d) Laudo analítico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto à ANVISA,
correspondente à liberação do produto acabado junto ao fabricante, contendo, no mínimo, a estrutura de um
laudo farmacopeico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente traduzido para o português, se for o caso;

e) Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratório credenciado por órgão ou emitido pelo fabricante, subscrito
pelo responsável técnico, contemplando: número do lote, característica do produto ofertado, método de
esterilização, data de esterilização e expiração e relatório conclusivo, se for o caso.

10.11. Os documentos, caso  solicitados no subitem 10.10, deverão ser apresentados dentro do prazo de validade no
original ou em cópia.

10.11.1. A empresa deverá prestar treinamento a todos os laboratórios da rede em sua metodologia. A empresa deverá
realizar treinamento, preferencialmente, presencial, com conteúdo teórico e prático, podendo esse ser realizado em um centro de
treinamento ou no próprio laboratório, conforme REDE DE LABORATÓRIOS E SERVIÇOS DE SAÚDE descrita no APÊNDICE A, com a
capacitação de pelo menos 2 (dois) profissionais. A duração do treinamento deverá ser suficiente para garantir a qualidade dessa
certificação técnica e é necessária comprovação do aproveitamento de pelo menos 80% através de uma avaliação teórica e
prática, com emissão de um certificado ao final do treinamento. Será de responsabilidade da empresa o custeio do transporte,
hospedagem e alimentação dos participantes durante o treinamento, caso o treinamento seja fora do laboratório. Após o
treinamento a empresa deverá encaminhar a CGLAB/DAEVS/SVS/MS os COMPROVANTES DE TREINAMENTO OPERACIONAL,
conforme APÊNDICE B, digitalizados para o e-mail cglab.insumos@saude.gov.br.

10.11.2. A empresa deverá treinar profissionais legalmente habilitados para a atividade (CBO compatível com os referidos
procedimentos do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP).

10.11.3. Caso o laboratório já possua profissionais com treinamento presencial na referida metodologia, a empresa deverá
promover atualização do conteúdo através de cursos online de educação continuada, incluindo avaliação teórica do conteúdo e
certificado de conclusão do curso. Será aprovado o técnico que obtiver aproveitamento de 80% na avaliação teórica do curso.

10.11.4. Após o treinamento a empresa deverá encaminhar a CGLAB/DAEVS/SVS/MS o COMPROVANTE DE TREINAMENTO
OPERACIONAL, conforme APÊNDICE B, no prazo máximo de 30 (trinta) dias corridos após a data da realização do treinamento.

10.11.5. A empresa contratada deverá disponibilizar aos laboratórios dos Estados, Municípios, Distrito Federal, Autarquias,
Fundações e demais órgãos vinculados à União, assistência técnico-científica,  disponibilizar linha telefônica (0800) e e-mail de
acesso exclusivo aos usuários para pronto atendimento (técnico, científico, suporte, entre outros), garantindo seu funcionamento
das 8:00 às 18:00 horas, de segunda a sexta-feira, para atendimento referente aos testes, objeto deste Projeto Básico;

10.11.6. A empresa deverá garantir o atendimento às demandas das chamadas técnicas, referente ao insumo adquirido, em
no máximo 48 (quarenta e oito) horas, para qualquer localidade do país, sem onerar o Ministério da Saúde e sem prejuízo à rotina
ou paralisação das atividades;

https://sei.saude.gov.br/sei/cglab.insumos@saude.gov.br
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10.11.7. A empresa deverá enviar mensalmente, até o dia 10 de cada mês, um relatório analítico das chamadas realizadas
pelos clientes (laboratórios) através da linha 0800 e e-mail a CGLAB/DAEVS/SVS/MS, constando data/hora de abertura, ação
realizada, se houve perda de teste e data/hora do fechamento dos chamados, com o descritivo do problema relatado pelo
laboratório e a ação tomada pela empresa;

10.11.8. Havendo perda de amostras, decorrentes de problemas com reagentes, a empresa contratada deverá restituir o
número de testes perdidos, mediante comprovação de relatório técnico-operacional. Esse relatório é produzido pela empresa
através da análise técnica e operacional da abertura de um chamado de assistência técnica realizada pelo Laboratório para
verificação de problemas decorrentes dos reagentes. Caso haja dúvidas a respeito da (s) causa (s) da perda das amostras, um
grupo de consultores técnico-científico constituído pela CGLAB/DAEVS/SVS/MS será convidado a avaliar a situação e emitir
relatório técnico-científico. O prazo para conclusão e entrega do relatório deverá ser de, no máximo, 30 (trinta) dias, contados a
partir da data de abertura do chamado;

10.11.9. Caso seja necessário, a empresa  deverá fornecer  assistência técnica e assessoria científica, com a finalidade de
solucionar todas as questões que possam impedir a geração de resultados com qualidade por esses laboratórios indicados pela
CGLAB/DAEVS/SVS/MS, inclusive, na possibilidade na realização de retreinamento dos profissionais.

10.11.10. Ao final das visitas, a empresa deverá enviar a CGLAB/DAEVS/SVS/MS um relatório detalhado sobre o atendimento
prestado, no prazo determinado pelo Departamento.

10.11.11. A empresa deverá apresentar autorização facultando ao Ministério da Saúde amplo acesso às instalações da
empresa, em horário comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificação quanto à fabricação, ao
armazenamento e ao controle de qualidade do objeto do presente Projeto Básico, a qualquer tempo.

11. CRITÉRIO PARA HABILITAÇÃO DO FORNECEDOR

11.1. A Administração verificará o eventual descumprimento das condições para contratação, especialmente quanto à
existência de sanção que impeça a contratação, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;

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

c) Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho
Nacional de Justiça (www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

d)  Lista de Inidôneos do Tribunal de Contas da União – TCU.

e) Cadastro Informativo de Créditos não Quitados – CADIN.

11.2.   A consulta de pessoa jurídica poderá haver a substituição das consultas das alíneas “b”, “c” e “d” acima pela
Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica do TCU (https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/);

11.3. A consulta aos cadastros será realizada em nome da empresa proponente e também de seu sócio majoritário, por
força do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevê, dentre as sanções impostas ao responsável pela prática de ato de
improbidade administrativa, a proibição de contratar com o Poder Público, inclusive por intermédio de pessoa jurídica da qual seja
sócio majoritário.

11.4.   Caso conste na Consulta de Situação do Fornecedor a existência de Ocorrências Impeditivas Indiretas, o gestor
diligenciará para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatório de Ocorrências Impeditivas Indiretas.

11.5.   A tentativa de burla será verificada por meio dos vínculos societários, linhas de fornecimento similares, dentre
outros.

11.6.  O proponente será convocado para manifestação previamente à uma eventual negativa de contratação;

11.7.   Não serão aceitos documentos de habilitação com indicação de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos;

11.8.   Se a contratada for a matriz, todos os documentos deverão estar em nome da matriz, e se a contratada for a filial,
todos os documentos deverão estar em nome da filial, exceto aqueles documentos que, pela própria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

11.9.     Serão aceitos registros de CNPJ de proponente matriz e filial com diferenças de números de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralização do recolhimento dessas contribuições.

11.10. Para fins de contratação, deverá a contratada comprovar os seguintes requisitos de habilitação:

11.11. Habilitação Jurídica:

11.11.1. Contrato social ou documento equivalente;

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

11.11.3. Documentação pessoal do(s) procurador(es) que assinará(ão) o instrumento contratual;

11.12. Regularidades Fiscal e Trabalhista:

11.12.1. Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas;

11.12.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentação de certidão expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente

http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php
https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/
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a todos os créditos tributários federais e à Dívida Ativa da União (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos à
Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta nº 1.751, de 02/10/2014, do Secretário 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 Serviço (FGTS);

11.12.4. Prova de inexistência de débitos inadimplidos perante a Justiça do Trabalho, mediante a apresentação de certidão
negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Título VII-A da Consolidação das Leis do Trabalho, aprovada pelo
Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943;

11.12.5. Prova de inscrição no cadastro de contribuintes estadual, relativo ao domicílio ou sede do contratado.

11.12.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicílio ou sede do contratado;

11.12.7. Caso a contratada seja considerada isenta de tributos relacionados ao objeto, deverá comprovar tal condição
mediante a apresentação de declaração emitida pela correspondente Fazenda do domicílio ou sede do fornecedor, ou outra
equivalente, na forma da lei;

11.12.8. Declaração de que não 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 condição de aprendiz, nos termos
do inciso XXXIII do art. 7º da Constituição Federal de 1998 (Lei nº 9.854/99);

11.13. Além dos documentos elencados acima, a contratada deverá apresentar:

11.13.1. Licença ou Alvará Sanitário Estadual ou Municipal emitido pela Vigilância Sanitária local;

11.13.2. Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela ANVISA, quando se tratar de medicamento
submetido à Portaria SVS/MS nº 344/1998, emitida pela ANVISA, publicada no Diário Oficial da União – DOU;

11.13.3. Registro do produto emitido pela ANVISA, ou cópia da publicação do registro no Diário Oficial da União. Será
permitida a apresentação de cópia do protocolo de pedido de revalidação/alteração do registro junto à ANVISA, desde que tenha
sido requerida nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n°6.360/76;

11.13.4. Declaração de exclusividade.

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

11.15. As documentações deverão estar legíveis e identificadas, com as informações referentes ao objeto e à empresa
realçadas e sombreadas (principalmente as publicadas em diário oficial) e separadas respeitando, necessariamente, a ordem da
relação acima.

11.16. Os documentos deverão estar digitalizados e não serão aceitas documentações vencidas e nem protocolos, salvo
para os protocolos de pedido de revalidação dos documentos constantes no subitem 11.13.

12. OBRIGAÇÕES DA CONTRATANTE

12.1. São Obrigações da Contratante:

Para empresa NACIONAL pagamento POSTECIPADO:

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

Para empresa ESTRANGEIRA pagamento POSTECIPADO:

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

12.1.3. Efetuar contratação e liquidação do câmbio;

12.1.4. Emitir Licença de Importação (LI) e respectivas alterações;

12.1.5. Desembaraçar o objeto contratado na Alfândega Brasileira, sendo que qualquer ônus de armazenagem e capatazia
que ocorrerem, será de responsabilidade da CONTRATADA; desde que esta tenha dado causa ao predito atraso.

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

12.2. Receber o objeto no prazo e condições estabelecidas no projeto básico e seus anexos;

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

12.4. Comunicar à Contratada, por escrito, sobre imperfeições, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido,
para que seja substituído, reparado ou corrigido;

12.5. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigações da Contratada, através de comissão/servidor especialmente
designado;
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12.6. A Administração não responderá por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que
vinculados à execução do presente Projeto Básico, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorrência de ato da
Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

13. OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA

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

Para empresa NACIONAL pagamento POSTECIPADO:

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

Para empresa ESTRANGEIRA pagamento POSTECIPADO:

13.1.2. Entregar à CODIMP/CGLOG/DLOG, até 25 (vinte e cinco) dias corridos, antes da data estabelecida para cada
entrega, os documentos necessários para emissão da Licença de Importação (LI), referente ao quantitativo previsto no
Cronograma de Entrega, devendo nesta documentação constar obrigatoriamente o número dos lotes e respectivamente a data de
fabricação e de validade do objeto contratado;

13.1.2.1. Na hipótese da CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a parcela  em vários embarques, caberá ao mesmo
custear os demais desembaraços, incluindo as trocas, reposição ou parcelas complementares que se fizerem necessárias.

13.1.3. As informações relativas a peso, moeda, NCM etc. são de responsabilidade do exportador. Caso haja divergência de
informações quando da apresentação dos documentos junto à Receita Federal, as penalidades correrão a cargo do exportador;

13.1.4. Comunicar a CGLAB/DAEVS/SVS/MS e ao DLOG/SE, com 03 (três) dias úteis de antecedência do embarque do
objeto contratado, todos os detalhes de embarque, tais como: descrição e quantidade da mercadoria data e hora de chegada,
quantidade da mercadoria, número do Conhecimento de Embarque (AWB), número de volumes, peso bruto e líquido, valor do
frete internacional e valor FOB.

13.2. Efetuar a entrega do objeto contratado em perfeitas condições, conforme especificações, prazo e local constantes
neste Projeto Básico e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal de venda, na qual constarão as indicações referentes
ao: nome comercial, marca, fabricante, procedência, número do lote, quantidade por lote, prazo de validade; número do
empenho, além do nome e endereço do local de entrega;

13.2.1. Responsabilizar-se pelos vícios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Código
de Defesa do Consumidor (Lei nº 8.078, de 1990);

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

13.2.3. Comunicar à CONTRATANTE, no prazo máximo de 15 (quinze) dias corridos que antecede a data da entrega de cada
parcela ou da parcela única, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovação;

13.2.4. Manter, durante toda a execução do contrato, em compatibilidade com as obrigações assumidas, todas as
condições de habilitação e qualificação exigidas neste Projeto Básico;

13.2.5. Indicar preposto para representá-la durante a execução do contrato.

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

13.2.7. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da produção, fornecimento e entrega do objeto contratado
(despesas de embarque, transporte), inclusive aquelas de embalagens e eventuais perdas e/ou danos, bem como de frete e
seguro;

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

13.2.9. Responder integralmente por perdas e danos que vier causar à CONTRATANTE ou a terceiros em razão de ação ou
omissão, dolosa ou culposa, sua ou dos seus propostos, independente de outras cominações contratuais ou legais a que estiver
sujeito;

13.2.10. Responsabilizar-se pelos ônus resultantes de quaisquer ações, 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 decorrentes de ações judiciais movidas por terceiros, que lhe venham a ser exigidas por força da lei, ligadas ao
cumprimento desta contratação;

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

13.2.12. Facultar à CONTRATANTE amplo acesso às instalações da CONTRATADA, a qualquer tempo, em horário comercial ou
outro definido de comum acordo, para fins de verificação quanto a fabricação ao armazenamento e ao controle de qualidade do
objeto contratado;
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13.2.13. Apresentar quaisquer atualizações que venham a ocorrer no Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnóstico de Uso In Vitro ou na Declaração de autoridade sanitária, competente no país onde será fabricado o
objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as  Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnóstico de Uso In Vitro, sendo certo que o produto entregue à Administração deve ter sido produzido obrigatoriamente, como
condição de aceitação, dentro do período de validade do certificado ou declaração (ou subsequentes atualizações).

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

13.3. Quanto ao gerenciamento dos resíduos na fabricação de bens de consumo  para  saúde, a contratada deverá
obedecer às diretrizes constantes da Lei nº 12.305, de 2010 – Política Nacional de Resíduos Sólidos, Resolução CONAMA n° 358,
de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 – ANVISA.

13.4. Nos termos do Decreto nº 2.783, de 1998 e da Resolução CONAMA nº 267, de 14/9/2000 é vedada a oferta de
produto ou equipamento que contenha ou faça uso de qualquer das substâncias que destroem a camada de Ozônio SDO
abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e Tricloroetano, à exceção dos usos essenciais permitidos
pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1º, parágrafo único, do Decreto nº. 783, de 1998, e o artigo 4º da Resolução
CONAMA nº 267, de 14/9/2000.

13.5. Quando não for possível a verificação da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores – SICAF, a empresa
contratada deverá entregar ao setor responsável pela fiscalização do contrato, até o dia trinta do mês seguinte ao da prestação
dos serviços, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa à Seguridade Social; 2) certidão conjunta relativa aos
tributos federais e à Dívida Ativa da União; 3) certidões que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital
do domicílio ou sede do contratado; 4) Certidão de Regularidade do FGTS – CRF; e 5) Certidão Negativa de Débitos Trabalhistas –
CNDT, conforme alínea "c" do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN SEGES/MP n.5/2017.

13.6. Respeitar os preços máximos estabelecidos nas normas de regência de contratações públicas federais;

13.6.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalização do Tribunal de Contas da União e,
após o devido processo legal, gerar as seguintes consequências: assinatura de prazo para a adoção das medidas necessárias ao
exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituição; ou condenação dos agentes públicos responsáveis e da
empresa contratada ao pagamento dos prejuízos ao erário, caso verificada a ocorrência de superfaturamento por sobrepreço na
execução do contrato.

14. DA SUBCONTRATAÇÃO

14.1. Não será admitida a subcontratação do objeto contratado.

15. ALTERAÇÃO SUBJETIVA

15.1. É admissível a fusão, cisão ou incorporação da contratada, desde que sejam observados pela nova pessoa jurídica
todos os requisitos de habilitação exigidos na contratação original; sejam mantidas as demais cláusulas e condições do contrato;
não haja prejuízo à execução do objeto pactuado e haja a anuência expressa da Administração à continuidade do contrato.

15.1.1. Para que a alteração subjetiva, a que se refere o subitem anterior, seja possível é necessário que a nova pessoa
jurídica continue a preencher os requisitos exigidos pelo inciso I do art. 25 da Lei nº 8.666/93, que justifica a presente
Inexigibilidade de Licitação.

16. CONTROLE DA EXECUÇÃO

16.1. Nos termos do art. 67 Lei nº 8.666, de 1993, será designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega
dos bens, anotando em registro próprio todas as ocorrências relacionadas com a execução e determinando o que for necessário à
regularização de falhas ou defeitos observados.

16.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) será confiado a uma
comissão de, no mínimo, 3 (três) membros, designados pela autoridade competente.

16.2. A fiscalização de que trata este item não exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante
terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeições técnicas ou vícios redibitórios, e, na ocorrência desta,
não implica em corresponsabilidade da Administração ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei nº
8.666, de 1993.

16.3. O representante da Administração anotará em registro próprio todas as ocorrências relacionadas com a execução
do contrato, indicando dia, mês e ano, bem como o nome dos funcionários eventualmente envolvidos, determinando o que for
necessário à regularização das falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos à autoridade competente para as
providências cabíveis.

17. DAS SANÇÕES

17.1. Comete infração administrativa nos termos da Lei nº 8.666/93, a CONTRATADA que, no decorrer da contratação:

a) Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigações assumidas em decorrência da contratação;

b) Ensejar o retardamento da execução do objeto;

c) Fraudar na execução do contrato;

d) Comportar-se de modo inidôneo;

e) Cometer fraude fiscal;
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f) Não mantiver a proposta.

17.2. A CONTRATADA que cometer qualquer das infrações discriminadas acima ficará sujeita, sem prejuízo da
responsabilidade civil e criminal, às seguintes sanções:

a) Advertência;

b) Multa moratória de 0,333% (trezentos e trinta e três 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;

c) Multa compensatória de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecução total do
objeto;

d) Em caso de inexecução parcial, a multa compensatória, no mesmo percentual do subitem acima, será aplicada
de forma proporcional à obrigação inadimplida;

e) Suspensão temporária de licitar e impedimento de contratar com os órgãos e entidades da Administração
Pública Federal, por prazo não superior a 2 (dois) anos, no caso de inexecução contratual;

f) Declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administração Pública, enquanto perdurarem os
motivos determinantes da punição ou até que seja promovida a reabilitação perante a própria autoridade que
aplicou a penalidade, que será concedida sempre que a CONTRATADA ressarcir a CONTRATANTE pelos prejuízos
causados;

17.3. As sanções previstas nas alíneas "a", "e" e "f", do subitem acima, poderão ser aplicadas juntamente com as de
multa, facultada a defesa prévia da CONTRATADA, no prazo de 05 (cinco) dias úteis e a da alínea "f" do subitem  17.2  é de
competência exclusiva do Sr. Ministro de Estado da Saúde, facultada a defesa da CONTRATADA no prazo de 10 (dez) dias da
abertura de vista, podendo a reabilitação ser requerida após 2 (dois) anos de sua aplicação;

17.4. Também ficam sujeitas às penalidades de suspensão temporária de licitar e impedimento de contratar com o
CONTRATANTE e de declaração de inidoneidade, as empresas ou profissionais que, em razão do contrato, tenham:

a) Sofrido condenação definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer
tributos;

b) Praticado atos ilícitos visando a frustrar os objetivos da contratação;

c) Demonstre não possuir idoneidade para contratar com a Administração em virtude de atos ilícitos praticados.

17.5. A aplicação de qualquer das penalidades previstas realizar-se-á em processo administrativo que assegurará o
contraditório e a ampla defesa à CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na Lei nº 8.666, de 1993, e
subsidiariamente a Lei nº 9.784, de 1999.

17.6. As multas devidas e/ou prejuízos causado à CONTRATANTE serão deduzidos dos valores a serem pagos, ou
recolhidos em favor da UNIÃO, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serão inscritos na Dívida Ativa da União e
cobrados judicialmente.

17.6.1. Caso a Contratante determine, a multa deverá ser recolhida no prazo máximo de 15 (quinze) dias, a contar da data
do recebimento da comunicação enviada pela autoridade competente.

17.7. Caso o valor da multa não seja suficiente para cobrir os prejuízos causados pela conduta do licitante, a União ou
Entidade poderá cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Código Civil;

17.8. A autoridade competente, na aplicação das sanções, levará em consideração a gravidade da conduta do infrator, o
caráter educativo da pena, bem como o dano causado à Administração, observado o princípio da proporcionalidade;

17.9. Se, durante o processo de aplicação de penalidade, se houver indícios de prática de infração administrativa
tipificada pela Lei nº 12.846, de 1º de agosto de 2013, como ato lesivo à administração pública nacional ou estrangeira, cópias do
processo administrativo necessárias à apuração da responsabilidade da empresa deverão ser remetidas à autoridade competente,
com despacho fundamentado, para ciência e decisão sobre a eventual instauração de investigação preliminar ou Processo
Administrativo de Responsabilização – PAR;

17.10. A apuração e o julgamento das demais infrações administrativas não consideradas como ato lesivo à Administração
Pública nacional ou estrangeira nos termos da Lei nº 12.846, de 1º de agosto de 2013, seguirão seu rito normal na unidade
administrativa;

17.11. O processamento do PAR não interfere no seguimento regular dos processos administrativos específicos para
apuração da ocorrência de danos e prejuízos à Administração Pública Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa
jurídica, com ou sem a participação de agente público;

17.12. As penalidades serão obrigatoriamente registradas no SICAF.

18. DO PAGAMENTO

EMPRESA NACIONAL:

18.1. O pagamento será realizado no prazo máximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento da Nota
Fiscal ou Fatura, através de ordem bancária, para crédito em banco, agência e conta corrente indicados pelo contratado.
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EMPRESA ESTRANGEIRA:

18.2.    O pagamento será realizado no prazo máximo 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 bancária, para
crédito em banco, agência e conta corrente indicados pelo contratado;

18.3.    O pagamento para a CONTRATADA que apresentar proposta em moeda nacional (R$), cujo pagamento seja em
moeda estrangeira, será com a conversão da moeda no momento do fechamento do câmbio do respectivo pagamento;

18.4. Para cada parcela liquidada, será pago pela CONTRATANTE à Instituição Financeira, responsável pela realização da
operação de contratação cambial, comissão bancária sobre o valor da operação a ser realizada;

EM TODOS OS CASOS:

18.5. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores não ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 24 da
Lei 8.666, de 1993, deverão ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias úteis, contados da data da apresentação da Nota Fiscal,
nos termos do art. 5º, § 3º, da Lei nº 8.666, de 1993;

18.6. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o órgão contratante atestar a execução do
objeto do contrato;

18.7. A Nota Fiscal ou Fatura deverá ser obrigatoriamente acompanhada da comprovação da regularidade fiscal,
constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos
sítios eletrônicos oficiais ou à documentação mencionada no art. 29 da Lei nº 8.666, de 1993;

18.8. Constatando-se, junto ao SICAF, a situação de irregularidade do fornecedor contratado, deverão ser tomadas as
providências previstas no do art. 31 da Instrução Normativa nº 3, de 26 de abril de 2018;

18.9. Havendo erro na apresentação da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes à contratação, ou, ainda,
circunstância que impeça a liquidação da despesa, como, por exemplo, obrigação financeira pendente, decorrente de penalidade
imposta ou inadimplência, o pagamento ficará sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta
hipótese, o prazo para pagamento iniciar-se-á após a comprovação da regularização da situação, não acarretando qualquer ônus
para a Contratante;

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

18.11. Antes de cada pagamento à contratada, será realizada consulta ao SICAF para verificar a manutenção das condições
de habilitação exigidas no Projeto Básico;

18.12. Constatando-se, junto ao SICAF, a situação de irregularidade da contratada, será providenciada sua notificação, por
escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias úteis, regularize sua situação ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo
poderá ser prorrogado uma vez, por igual período, a critério da contratante;

18.13. Previamente à emissão de nota de empenho e a cada pagamento, a Administração deverá realizar consulta ao
SICAF para identificar possível suspensão temporária de participação em licitação, no âmbito do órgão ou entidade, proibição de
contratar com o Poder Público, bem como ocorrências impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrução
Normativa nº 3, de 26 de abril de 2018;

18.14. Não havendo regularização ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante deverá comunicar aos
órgãos responsáveis pela fiscalização da regularidade fiscal quanto à inadimplência da contratada, bem como quanto à existência
de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessários para garantir o recebimento de seus
créditos; 

18.15. Persistindo a irregularidade, a contratante deverá adotar as medidas necessárias à rescisão contratual nos autos do
processo administrativo correspondente, assegurada à contratada a ampla defesa;

18.16. Havendo a efetiva execução do objeto, os pagamentos serão realizados normalmente, até que se decida pela
rescisão do contrato, caso a contratada não regularize sua situação junto ao SICAF; 

18.17. Será rescindido o contrato em execução com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de
economicidade, segurança nacional ou outro de interesse público de alta relevância, devidamente justificado, em qualquer caso,
pela máxima autoridade da contratante;

18.18. Quando do pagamento, será efetuada a retenção tributária prevista na legislação aplicável;

18.19. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar nº 123, de 2006, não
sofrerá a retenção tributária quanto aos impostos e contribuições abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficará
condicionado à apresentação de comprovação, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributário favorecido
previsto na referida Lei Complementar;

18.20. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada não tenha concorrido, de alguma forma,
para tanto, o valor devido deverá ser acrescido de atualização financeira, e sua apuração se fará desde a data de seu vencimento
até a data do efetivo pagamento, em que os juros de mora serão calculados à taxa de 0,5% (meio por cento) ao mês, ou 6% (seis
por cento) ao ano, mediante aplicação das seguintes fórmulas:

EM = I x N x VP, sendo:

EM = I x N x VP, sendo:



22/01/2024, 11:40 SEI/MS - 0031179473 - Projeto Básico

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=33701425&infra… 11/14

EM = Encargos moratórios;

N = Número de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;

VP = Valor da parcela a ser paga.

I = Índice de compensação financeira = 0,00016438, assim apurado:

I = (TX)               I = ( 6 / 100)             I = 0,00016438

                           ___________          TX = Percentual da taxa anual = 6%

                                    365

19. DO REAJUSTE

19.1. Os preços inicialmente contratados são fixos e irreajustáveis no prazo de um ano contado da data limite para a
apresentação das propostas.

19.2. Após o interregno de um ano, e independentemente de pedido da CONTRATADA, os preços iniciais serão
reajustados, mediante a aplicação, pela CONTRATANTE, do  Índice Nacional de Preços ao Consumidor Amplo - IPCA-IBGE,
exclusivamente para as obrigações iniciadas e concluídas após a ocorrência da anualidade, com base na seguinte fórmula (art. 5º
do Decreto n.º 1.054, de 1994):

R = V (I – Iº) / Iº, onde:

R = Valor do reajuste procurado;

V = Valor contratual a ser reajustado;

Iº = índice inicial - refere-se ao índice de custos ou de preços correspondente à data fixada para entrega da
proposta na licitação;

I = Índice relativo ao mês do reajustamento;

19.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno mínimo de um ano será contado a partir dos efeitos
financeiros do último reajuste.

19.4. No caso de atraso ou não divulgação do índice de reajustamento, o CONTRATANTE pagará à CONTRATADA a
importância calculada pela última variação conhecida, liquidando a diferença correspondente tão logo seja divulgado o índice
definitivo.

19.5. Nas aferições finais, o índice utilizado para reajuste será, obrigatoriamente, o definitivo.

19.6. Caso o índice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma não possa mais ser
utilizado, será adotado, em substituição, o que vier a ser determinado pela legislação então em vigor.

19.7. Na ausência de previsão legal quanto ao índice substituto, as partes elegerão novo índice oficial, para
reajustamento do preço do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

19.8. O reajuste será realizado por apostilamento.

20. DA GARANTIA CONTRATUAL

20.1. A CONTRATADA, no prazo de 10 (dez) dias corridos, após a assinatura do Termo de Contrato ou aceite do
instrumento equivalente, prestará garantia correspondente a 5% do valor do Contrato, que será liberada de acordo com as
condições previstas no Projeto Básico, conforme disposto no art. 56 da Lei nº 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obrigações
contratuais.

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

20.3. Caução em dinheiro ou em títulos da dívida pública, devendo estes ter sido emitidos sob a forma escritural,
mediante registro em sistema centralizado de liquidação e de custódia autorizado pelo Banco Central do Brasil e avaliados pelos
seus valores econômicos, conforme definido pelo Ministério da Fazenda;   

20.4. Seguro-garantia; 

20.5. Fiança bancária. 

20.6. A garantia em dinheiro deverá ser efetuada em favor da CONTRATANTE, na Caixa Econômica Federal, com correção
monetária.

20.7. No caso de alteração do valor do contrato, ou prorrogação de sua vigência, a garantia deverá ser readequada ou
renovada nas mesmas condições.

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

20.9. A Contratante executará a garantia na forma prevista na legislação que rege a matéria.

20.10. A garantia prestada pelo contratado será liberada ou restituída após a execução do contrato e, quando em dinheiro,
atualizada monetariamente. (artigo 56, §4º da Lei nº 8666/93).

21. OBSERVAÇÕES GERAIS
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21.1. Em atendimento ao disposto no OFICIO CIRCULAR Nº 98/2020/SE/GAB/SE/MS, de 07 de julho de 2020   e
considerando a INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº 1,  de 10 de janeiro de 2019 que “Dispõe sobre Plano Anual de Contratações de bens,
serviços, obras e soluções de tecnologia da informação e comunicações no âmbito da Administração Pública federal direta,
autárquica e fundacional e sobre o Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratações”, visando garantir a conformidade
regulatória, cabe destacar que o item consta no PAC 2022”.

21.2. Os créditos orçamentários decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercício encontram-se fixados na
Lei Orçamentária Anual (LOA), na classificação funcional-programática nº   10.305.2015.20YE.0001 PO0001.

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

PROGRAMA: 5017 - Assistência Farmacêutica no SUS.

OBJETIVO: 1239 - Promover ações que garantam e ampliem o acesso da população a medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, segurança, eficácia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

META: 052I - Adquirir 100% dos medicamentos e insumos estratégicos sob responsabilidade de compra centralizada pelo
Ministério da Saúde para abastecimento do SUS.

 

APÊNDICE A

REDE DE LABORATÓRIOS E SERVIÇOS DE SAÚDE

Nº UF Município Laboratório Endereço Responsável

1 AC Rio Branco
Laboratório Central de Saúde
Pública "Dr. Djalma da Cunha

Batista"

Av. Getúlio Vargas, Travessa do
HEMOACRE, s/n. CEP.: 69.900-614, Rio

Branco/AC

Dra. Cláudia D’avila
Modesto

 

2 AM Manaus Laboratório Central de Saúde
Pública

Rua Emílio Moreira, 510, Praça 14,
Centro

CEP: 69.020-040, Manaus/AM

Dra. Tirza Peixoto Mattos
 

3 AP Macapá Laboratório de Saúde Pública “Prof.
Reinaldo Damasceno”

Rua Tancredo Neves nº 1118, Bairro São
Lázaro

CEP: 68.908-530, Macapá/AP
Dr. Nahon de Sá Carneiro

4 PA Belém Laboratório Central do Estado
Av. Augusto Montenegro, Km 10, Bairro

Icoaraci
CEP: 66.823.010, Belém/PA

Dr. Sebastião Licínio dos
Santos

5 RR Boa Vista Laboratório Central de Saúde
Pública

Av. Brigadeiro Eduardo Gomes, s/n, Novo
Planalto

CEP: 69.305-650, Boa Vista/RR

Dr. Marconi Aragão
Gomes

6 RO Porto Velho Laboratório Central de Saúde
Pública

Rua Anita Garibaldi nº4.130, Bairro Costa
e Silva

CEP: 78903-770, Porto Velho/RO

Dr. Luiz Adroaldo
Armanini Tagliani

7 TO Palmas Laboratório Central de Saúde
Pública do Estado do Tocantins

601 SUL Av. LO 15 conj. 02 Lote 01,
Planalto Diretor Sul, CEP: 77054-970,

Palmas/TO

Dra. Márcia Cristina Alves
Brito Sayão Lobato

8 MA São Luís Laboratório Central de Saúde
Pública "Instituto Oswaldo Cruz”

Rua Afonso Pena, 198, Centro
CEP: 65010-030, São Luís/MA

Dra. Conceição de Maria
Fernandes da Silva Pinto

9 PE Recife
Laboratório Central de Saúde

Pública "Dr. Milton Bezerra
Sobral/FUSAN"

Rua Fernandes Vieira, s/nº, Bairro Boa
Vista

CEP:  50050-220, Recife/PE

Dr. Ovídio Alencar Araripe
Neto

10 AL Maceió Laboratório Central de Saúde
Pública "Dr. Aristeu Lopes"

Av. Marechal Castelo Branco, 1773,
Bairro Jatiúca

CEP: 57036-340, Maceió/AL

Dr. Magliones Carneiro de
Lima 

11 CE Fortaleza Laboratório Central de Saúde
Pública

Av. Barão de Studart, 2405 - Aldeota
CEP: 60120-002, Fortaleza/CE Dra. Liana Perdigão Mello

12 PB João Pessoa Laboratório Central de Saúde
Pública

Av. Cruz das Armas, s/n, Bairro Cruz das
Armas

CEP:  58085-000, João Pessoa/PB

Dra. Marta Rejane Lemos
Felinto

13 PI Teresina Laboratório Central de Saúde
Pública "Dr. Costa Alvarenga"

Rua 19 de Novembro, 1945, Bairro
Primavera

CEP:64002-570, Teresina/PI

Dra. Walterlene de
Carvalho Gonçalves

14 RN Natal Laboratório Central de Saúde
Pública

Rua Cônego Monte, s/n - Quintas
CEP: 59037-170 / Natal/RN

Dra. Maria Gorete Lins de
Queiroz

15 SE Aracaju
Fundação de Saúde Parreiras Horta

/ Laboratório Central de Saúde
Pública

Rua Campo do Brito, 55, Bairro São José
CEP: 49020-380, Aracaju/SE

Dra. Luciana Cândida
Déda Chagas de Melo
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16 BA Salvador Laboratório Central de Saúde
Pública "Prof. Gonçalo Moniz"

Rua Waldemar Falcão, 123 – Horto
Florestal

CEP:  40295-001, Salvador/BA

Dra. Zuinara Pereira
Gusmão Maia

17 RJ Rio de
Janeiro

Laboratório Central de Saúde
Pública "Noel Nutels"

Rua do Resende, 118 - Bairro de Fátima
CEP:  20231-092, Rio de Janeiro/RJ

Dra. Ana Paula Martins
Brandão

 

18 ES Vitória Laboratório Central de Saúde
Pública

Avenida Marechal Mascarenhas de
Moraes, 2025 – Bento Ferreira

CEP: 29052-121, Vitória/ES

Dra. Anezia Lima Chaves
Ribeiro

19 MG Belo
Horizonte

Instituto Octávio Magalhães /
Fundação Ezequiel Dias

Rua Conde Pereira Carneiro, 80 –
Gameleira, CEP:  30510-010 Belo

Horizonte/ MG  

Dra. Marluce Aparecida
Oliveira

20 SP São Paulo Instituto Adolfo Lutz - IAL Av. Dr. Arnaldo, 355 - Cerqueira Cesar
CEP: 01246-902, São Paulo/SP

Dr. Hélio Hehl Caiaffa
Filho

21 PR Curitiba Laboratório Central de Saúde
Pública

Rua Sebastiana Santana Fraga, Nº 1.001,
Guatupê, São José dos Pinhais
CEP:  83060-500, Curitiba/PR

Dra. Célia Fagundes da
Cruz

22 RS Porto Alegre Laboratório Central de Saúde
Pública

Av. Ipiranga 5.400, Bairro Jardim
Botânico

CEP: 90610-000, Porto Alegre/RS

Dra. Laura Londero Cruz
 

23 SC Florianópolis Laboratório Central de Saúde
Pública

Av. Rio Branco, 152 - Fundos – Centro
CEP: 88015-201, Florianópolis/SC Dr. Alvaro Luiz Parente

24 DF Brasília Laboratório Central do Distrito
Federal

SGAN Q. 601 - Lotes O e P
CEP: 70830-010, Brasília/DF

Dr. Jorge Antonio Chamon
Júnior

25 GO Goiânia Laboratório de Saúde Pública "Dr.
Giovanni Cysneiros"

Alameda do Contorno, 3556 - Jardim da
Luz, Goiânia - GO, 74853-120 Dr. Vinicius Leme

26 MT Cuiabá Laboratório Central de Saúde
Pública

Rua Thogo da Silva Pereira, nº 63, Centro
CEP: 78020-500, Cuiabá/MT Dr. Marco Andrey Pepato

27 MS Campo
Grande

Laboratório Central de Saúde
Pública

Av. Senador Felinto Muller, 1666, Bairro
Ipiranga

CEP: 79074-460, Campo Grande/MS

Dr. Luiz Henrique Ferraz
Demarchi

 
 

APÊNDICE B

 

COMPROVANTE DE TREINAMENTO OPERACIONAL

 

 

Pelo presente Termo de Compromisso, a Instituição ___________________________________________ (nome da instituição),
localizada no endereço ____________________________________ (endereço completo), CNPJ Nº: ____________________, neste
ato representada por, _____________________________________, (nome do diretor da instituição/cargo), CPF
nº:______________, RG nº: _______________, Matrícula nº: ______________________, Órgão emissor: __________________ e
responsável pelo Laboratório/Serviço executor dos testes de detecção molecular qualitativa do Mycobacterium leprae para o
diagnóstico de hanseníase, representado por______________________________________________ (nome/cargo), CPF
nº:_____________________, RG nº: ____________, Órgão emissor: _______ Matrícula nº: ____________, declaram estar cientes
de que a Instituição supracitada recebeu o TREINAMENTO OPERACIONAL do Contrato N.º _______/20XX (ano) celebrado entre o
Ministério da Saúde e a Empresa _________________________________ (nome completo da empresa) para a realização dos
testes de detecção molecular qualitativa do Mycobacterium leprae para o diagnóstico de hanseníase.

 

Seguem os nomes e as matrículas dos funcionários que receberam o treinamento operacional:

Nome: ____________________________________________

Nome: ____________________________________________

Nome: ____________________________________________

___________, ____ de ______________ de 20XX.
 
 

____________________________________________________________________
Nome/Assinatura do(a) Responsável pelo Laboratórios/Serviços de Saúde

___________________________________________________
Nome/Assinatura do(a) Diretor da Instituição

_____________________________________________________



22/01/2024, 11:40 SEI/MS - 0031179473 - Projeto Básico

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=33701425&infra… 14/14

Nome/Assinatura do(a) Responsável pela Empresa
 
 

Documento assinado eletronicamente por Thiago Ferreira Guedes, Diretor(a) do Departamento de Articulação Estratégica de
Vigilância em Saúde substituto(a), em 05/01/2023, às 15:44, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do
art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 0031179473 e o código CRC
0B18D2E7.

Referência: Processo nº 25000.104405/2022-61 SEI nº 0031179473
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