MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOG{STICA EM SAUDE

EDITAL DO PREGAO ELETRONICO TRADICIONAL N2 108/2022

PARTICIPA(;AO DE EMPRESAS ESTRANGEIRAS OU NACIONAIS
(Regido pelo artigo 42, caput e 81°, da Lei n° 8.666/93)

SEI: 25000.176067/2020-05

Tipo de Licitagdo: MENOR PRECO POR GRUPO
Data: 15/09/2022

Horério: 10:00 Horas (Horario de Brasilia-DF)
Local: https://www.gov.br/compras/pt-br

A Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude — DLOG da Secretaria
Executiva do Ministério da Saude, mediante o Pregoeiro designado pela Portaria n 01, de
12/11/2020, torna publico para conhecimento dos interessados que na data, horario e local
acima indicados fara realizar licitacdlo na modalidade de PREGAO em sua forma
ELETRONICA, com critério de julgamento do tipo MENOR PRECO POR LOTE/GRUPO,
sob a forma de execucdo indireta, no regime de empreitada por preco global, nos termos da Lei
n®10.520, de 17 de julho de 2002, do Decreto n° 10.024, de 20 de setembro de 2019, do Decreto
9.507, de 21 de setembro de 2018, do Decreto n° 7.746, de 05 de junho de 2012, das InstrucGes
Normativas SEGES/MP n° 05, de 26 de maio de 2017 e n° 03, de 26 de abril de 2018 e da
Instrucdo Normativa SLTI/MP n° 01, de 19 de janeiro de 2010, da Lei Complementar n° 123,
de 14 de dezembro de 2006, do Decreto n° 8.538, de 06 de outubro de 2015, aplicando-se,
subsidiariamente, a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993 e as exigéncias estabelecidas neste
Edital e seus Anexos. Para as Leis e Decretos acima, serdo consideradas, também, suas
respectivas atualizacGes/alteragdes

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a escolha da proposta mais vantajosa para a contratagdo
de Servicos de Exames abaixo listado(s), conforme condic¢Ges, quantidades, exigéncias e
estimativas estabelecidas neste Edital e seus anexos.
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~ . UND.
LOTE | ITEM CATSER DESCRICAO DESCRICAO SERVICO FORNECIMENTO QTD.
Servigo de exame molecular
ANALISE CLINICA, para deteccdo qualitativa
ANATOMIA de Chlamydia
1| 000005487 | patoLOGICAE trachomatis e Neisseria Exame 200.000
CITOPATOLOGIA gonorrhoeae (Clamidia e
Gonococo)
ANALISE CLINICA,
ANATOMIA Servigo de Exame de Carga
. 2 000005487 PATOLOGICA E Viral do HIV Exame 1.100.000
CITOPATOLOGIA
ANALISE CLINICA,
ANATOMIA Servigo de Exame de Carga
3 000005487 PATOLOGICA E Viral do HBV Exame 140.000
CITOPATOLOGIA
ANALISE CLINICA,
ANATOMIA Servico de Exame de Carga
4 000005487 PATOLOGICA E Viral do HCV Exame 180.000
CITOPATOLOGIA

1.2.  Alicitacdo sera realizada em lote/grupo Unico, formados por 4 (quatro) itens, conforme
tabela constante no Termo de Referéncia, devendo o licitante oferecer proposta para todos 0s
itens que 0 compdem.

1.3. O critério de julgamento adotado serd& o menor preco GLOBAL do lote/grupo,
observadas as exigéncias contidas neste Edital e seus Anexos quanto as especificagdes do
objeto.

1.4, Em caso de divergéncia entre as especificagcdes do objeto descritas no COMPRASNET
e as especificacbes técnicas constantes no Termo de Referéncia - Anexo | do Edital, o licitante
devera obedecer a esse ultimo.

2. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

2.1.  As despesas para atender a esta licitacdo estdo programadas em dotacdo orcamentaria
prépria, prevista no orgamento da Unido para o exercicio de 2021, na classificagdo abaixo:

Gestao/Unidade: 250005 / 00001 - DLOG

Fonte: 6153000000

Programa de Trabalho: 10.305.5023.20YE.0001 PO 0003
Elemento de Despesa: 33.90.30

3. DO CREDENCIAMENTO

3.1. O Credenciamento € o nivel basico do registro cadastral no SICAF, que permite a
participacao dos interessados na modalidade licitatoria Pregdo, em sua forma eletronica.
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3.2. O cadastro no SICAF devera ser feito no Portal de Compras do Governo Federal, no
sitio www.comprasgovernamentais.gov.br, por meio de certificado digital conferido pela
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP - Brasil.

3.3. O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a responsabilidade do licitante
ou de seu representante legal e a presungdo de sua capacidade técnica para realizacdo das
transacOes inerentes a este Pregéo.

3.4. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacGes efetuadas em seu
nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos
praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do
sistema ou do 6rgao ou entidade promotora da licitacdo por eventuais danos decorrentes de uso
indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros

3.5. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no
SICAF e manté-los atualizados junto aos Orgdos responsaveis pela informacgdo, devendo
proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros tao logo identifique incorrecéo
ou aqueles se tornem desatualizados.

3.5.1 A ndo observancia do disposto no subitem anterior podera ensejar
desclassificagdo no momento da habilitacédo

4. DA PARTICIPACAO NO PREGAO.

4.1. Poderdo participar deste Pregdo interessados cujo ramo de atividade seja compativel
com o0 objeto desta licitacdo, e que estejam com Credenciamento regular no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, conforme disposto no art. 9° da IN
SEGES/MP n° 3, de 2018.

4.1.1 Os licitantes deverdo utilizar o certificado digital para acesso ao Sistema
4.2.  N&o poderdo participar desta licitagdo os interessados:

4.2.1 proibidos de participar de licitacGes e celebrar contratos administrativos, na
forma da legislacdo vigente;

4.2.2 que ndo atendam as condicdes deste Edital e seu(s) anexo(s);

4.2.3 estrangeiros que ndo tenham representacdo legal no Brasil com poderes
expressos para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente;

4.2.4 que se enquadrem nas vedacOes previstas no artigo 9° da Lei n° 8.666, de 1993;

4.2.5 que estejam sob faléncia, concurso de credores ou insolvéncia, em processo de
dissolucdo ou liquidacéo;

4.2.6 entidades empresariais que estejam reunidas em consorcio;


https://imsva91-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fwww.comprasgovernamentais.gov.br&umid=430E31AC-70A7-6B05-9AA8-F59BA4DC8B50&auth=14cd2a61769b426d6a6f0362faa35895243d54fa-6e2197056396482feb6896ce169217ee94d7ae2f

4.3.

»

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOG{STICA EM SAUDE

4.2.7 organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa
condicdo (Acordao n° 746/2014-TCU-Plenéario);

4.2.8 sociedades cooperativas, considerando a vedacao contida no art. 10 da
Instrucdo Normativa SEGES/MP n° 5, de 2017.

Nos termos do art. 5° do Decreto n°® 9.507, de 2018, é vedada a contratacdo de pessoa

juridica na qual haja administrador ou s6cio com poder de direcao, familiar de:

4.4.

a) detentor de cargo em comissdo ou funcdo de confianca que atue na area responsavel
pela demanda ou contratacdo; ou

b) de autoridade hierarquicamente superior no ambito do érgdo contratante.

43.1 Para os fins do disposto neste item, considera-se familiar o conjuge, o
companheiro ou o parente em linha reta ou colateral, por consanguinidade ou afinidade,
até o terceiro grau (Sumula Vinculante/STF n° 13, art. 5°, inciso V, da Lei n°® 12.813, de
16 de maio de 2013 e art. 2°, inciso 111, do Decreto n.° 7.203, de 04 de junho de 2010);

Nos termos do art. 7° do Decreto n° 7.203, de 2010, é vedada, ainda, a utilizacdo, na

execucdo dos servicos contratados, de empregado da futura Contratada que seja familiar de
agente publico ocupante de cargo em comissdo ou funcao de confianca neste érgdo contratante.

4.5.

Como condigdo para participa¢do no Pregdo, o licitante assinalard “sim” ou “ndo” em

campo proprio do sistema eletrdnico, relativo as seguintes declarages:

4.5.1 qgue cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123,
de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42
a49.

4.5.1.1. nos itens exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de
pequeno porte, a assinalacdo do campo “ndo” impedird o prosseguimento no
certame;

4.5.1.2. nos itens em que a participacdo ndo for exclusiva para microempresas e
empresas de pequeno porte, a assinalagdo do campo “nao” apenas produzira o
efeito de o licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido previsto na Lei
Complementar n® 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno
porte ou sociedade cooperativa.

452 (que esta ciente e concorda com as condigdes contidas no Edital e seus anexos;

4.5.3 gue cumpre 0s requisitos para a habilitacdo definidos no Edital e que a proposta
apresentada estd em conformidade com as exigéncias editalicias;

45.4 que inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame, ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;
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455 que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre
e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condic¢do de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicéo;

456 que a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrucao
Normativa SLTI/MP n° 2, de 16 de setembro de 2009.

457 que ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho
degradante ou forgado, observando o disposto nos incisos 1l e IV do art. 1° e no inciso
I11 do art. 5° da Constituicdo Federal;

458 Que 0s servicos sdo prestados por empresas que comprovem cumprimento de
reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da
Previdéncia Social e que atendam as regras de acessibilidade previstas na legislagéo,
conforme disposto no art. 93 da Lei n° 8.213, de 24 de julho de 1991.

4.6.  Adeclaracdo falsa relativa ao cumprimento de qualquer condicao sujeitara o licitante as
san¢Oes previstas em lei e neste Edital.

5. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE
HABILITACAO

5.1.  Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema, concomitantemente
com os documentos de habilitacdo exigidos no edital, proposta com a descricdo do objeto
ofertado e o preco, até a data e o horério estabelecidos para abertura da sessdo publica, quando,
entdo, encerrar-se-4 automaticamente a etapa de envio dessa documentacéo

5.2.  Oenvioda proposta, acompanhada dos documentos de habilitacdo exigidos neste Edital,
ocorrera por meio de chave de acesso e senha.

5.3.  Os licitantes poderdo deixar de apresentar os documentos de habilitacdo que constem
do SICAF, assegurado aos demais licitantes o direito de acesso aos dados constantes dos
sistemas.

5.4.  As Microempresas e Empresas de Pequeno Porte deverdo encaminhar a documentagédo
de habilitacdo, ainda que haja alguma restricdo de regularidade fiscal e trabalhista, nos termos
do art. 43, 8§ 1°da LC n° 123, de 2006.

5.5.  Incumbira ao licitante acompanhar as operac¢Ges no sistema eletronico durante a sesséo
publica do Pregdo, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda de negocios, diante da
inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua desconexao.

5.6. Até a abertura da sessdo publica, os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta e
os documentos de habilitacdo anteriormente inseridos no sistema
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5.7.  Nao serd estabelecida, nessa etapa do certame, ordem de classificacdo entre as propostas
apresentadas, 0 que somente ocorrerd apos a realizacdo dos procedimentos de negociacdo e
julgamento da proposta.

5.8.  Osdocumentos que compdem a proposta e a habilitacdo do licitante melhor classificado
somente serdo disponibilizados para avaliacdo do pregoeiro e para acesso publico apos o
encerramento do envio de lances.

6. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

6.1.1. valor unitario do item, em Real, para efeito de comparagdo das propostas no
sistema COMPRASNET

6.1.2 Descricdo do objeto, contendo as informac6es similares a especificacao do
Termo de Referéncia

6.2.  Todas as especificacGes do objeto contidas na proposta vinculam a Contratada.

6.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na prestacao dos servicos, conforme anexo deste Edital;

6.4. Aempresa é a Unica responsavel pela cotacdo correta dos encargos tributarios. Em caso
de erro ou cotacdo incompativel com o regime tributario a que se submete, serdo adotadas as
orientacdes a sequir:

6.4.1 cotacdo de percentual menor que o adequado: o percentual serd mantido durante
toda a execucdo contratual;

6.4.2 cotacdo de percentual maior que o adequado: 0 excesso sera suprimido,
unilateralmente, da planilha/proposta e havera glosa, quando do pagamento, e/ou
reducdo, quando da repactuacdo, para fins de total ressarcimento do débito.

6.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais
variaveis, a cotacdo adequada sera a que corresponde & média dos efetivos recolhimentos da
empresa nos ultimos doze meses, devendo o licitante ou contratada apresentar ao pregoeiro ou
a fiscalizacédo, a qualquer tempo, comprovacédo da adequacdo dos recolhimentos, para os fins
do previsto no subitem anterior.

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

6.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢oes
nelas contidas, em conformidade com o que dispée o Termo de Referéncia, assumindo o
proponente o compromisso de executar 0s servigos nos seus termos, bem como de fornecer os
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materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades
adequadas a perfeita execucdo contratual, promovendo, quando requerido, sua substituicao.

6.8. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracéo, sob alegacéo de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

6.9. O prazo de validade da proposta ndo seré inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data
de sua apresentacéo.

6.10. Os licitantes devem respeitar 0s precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia
de contratacdes publicas federais, quando participarem de licitaces publicas.

6.10.1 O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracdo por parte
dos contratados pode ensejar a responsabilizacdo pelo Tribunal de Contas da Unié&o e,
apos o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para
a adocdo das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71,
inciso 1X, da Constituicdo; ou condenacdo dos agentes publicos responsaveis e da
empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia
de superfaturamento por sobrepreco na execucdo do contrato

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

7.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a em sessdo publica, por meio de sistema
eletrdnico, na data, horério e local indicados neste Edital.

7.2. O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando desde logo aquelas
gue ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste Edital, contenham
vicios insanaveis, ilegalidades, ou ndo apresentem as especificacdes exigidas no Termo de
Referéncia.

7.2.1 Também serd desclassificada a proposta que identifique o licitante.

7.2.2 A desclassificacdo serd sempre fundamentada e registrada no sistema, com
acompanhamento em tempo real por todos os participantes.

7.2.3 A ndo desclassificacdo da proposta ndo impede o seu julgamento definitivo em
sentido contrario, levado a efeito na fase de aceitacéo.

7.3. O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas, sendo que somente
estas participarao da fase de lances.

7.4. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e
os licitantes.
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7.5. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente
por meio de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do valor
consignado no registro.

7.5.1 O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

7.6.  Oslances deverdo ser realizados em Real (R$), mesmo para as empresas que optem pela
contratacdo em moeda estrangeira.

7.6.1 Paraa etapa de lances no COMPRASNET, a converséo para 0 REAL da moeda
a ser ofertada pelo licitante, para efeito de comparacdo das propostas no sistema
COMPRASNET, ser4 efetuada com base na TAXA DE CAMBIO PTAX PARA
VENDA fornecida pelo Banco Central do Brasil (www.bcb.gov.br), do dia atil anterior
a sessdo publica deste pregdo eletrdnico.

7.6.2 A proposta a ser apresentada apos a etapa de lances, no sistema COMPRASNET,
podera ser cotada em moeda estrangeira, pelo licitante estrangeiro e pelo brasileiro, em
atengdo ao 81° do art. 42 da Lei n° 8.666/93.

7.6.3 A comparacdo entre as propostas em moedas estrangeiras e as em real, ser feita
pelo valor do insumo entregue no seu destino final, incluindo-se todos os impostos e
taxas devidas. O preco proposto pelas licitantes estrangeiras ou seus representantes
locais seréd o preco CIP (Carriage and Insurance Paid to Final Destination).

7.7.  Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horério fixado para
abertura da sessdo e as regras estabelecidas no Edital.

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

7.9.  Seréd adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa “ABERTO
E FECHADO?”, em que os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final
e fechado.

7.10. A etapa de lances da sessdo publica tera duracdo inicial de quinze minutos. Apds esse
prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera
0 periodo de tempo de até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual sera
automaticamente encerrada a recepgéo de lances.

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

7.11.1 N&o havendo pelo menos trés ofertas nas condigdes definidas neste item,
poderdo os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificacdo, até o
méaximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera
sigiloso até o encerramento deste prazo.
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7.12. Apoés o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara 0s
lances segundo a ordem crescente de valores.

7.12.1 Nao havendo lance final e fechado classificado na forma estabelecida nos itens
anteriores, haverd o reinicio da etapa fechada, para que os demais licitantes, até o
méaximo de trés, na ordem de classificacdo, possam ofertar um lance final e fechado em
até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

7.13. Podera o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, justificadamente, admitir o reinicio
da etapa fechada, caso nenhum licitante classificado na etapa de lance fechado atender as
exigéncias de habilitacdo

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

7.15. Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real,
do valor do menor lance registrado, vedada a identificagédo do licitante.

7.16. No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregao, o
sistema eletrdnico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepcao dos lances.

7.17. Quando a desconexdo do sistema eletrbnico para 0 pregoeiro persistir por tempo
superior a dez minutos, a sessdo publica sera suspensa e reiniciada somente apos decorridas
vinte e quatro horas da comunicacao do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico
utilizado para divulgagéo.

7.18. O critério de julgamento adotado sera o menor precgo, conforme definido neste Edital e
Seus anexos.

7.19. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrerd com o valor de sua proposta.

7.20. Em relacdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de
pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificacdo automatica,
junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna
prépria as microempresas e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparacao
com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte, assim como das demais
classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da LC n° 123, de 2006,
regulamentada pelo Decreto n° 8.538, de 2015.

7.21. Nessas condi¢Oes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance
serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

7.22. A melhor classificada nos termos do item anterior tera o direito de encaminhar uma
ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no
prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados ap6s a comunicagdo automatica
para tanto.
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7.23. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou nao
se manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e
empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na
ordem de classificacdo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem
anterior.

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

7.25. SO podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances
finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.
7.26. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele
previsto no art. 3°, § 2°, da Lei n® 8.666, de 1993, assegurando-se a preferéncia, sucessivamente,
aos Servicos:

7.26.1 prestados por empresas brasileiras;

7.26.2 prestados por empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de
tecnologia no Pais;

7.26.3 prestados por empresas que comprovem cumprimento de reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e
que atendam as regras de acessibilidade previstas na legislacao.

7.27. Persistindo o empate, a proposta vencedora sera sorteada pelo sistema eletronico dentre
as propostas ou os lances empatados.

7.28. Encerrada a etapa de envio de lances da sessédo publica, o pregoeiro devera encaminhar,
pelo sistema eletrénico, contraproposta ao licitante que tenha apresentado o melhor preco, para
que seja obtida melhor proposta, vedada a negociacdo em condicOes diferentes das previstas
neste Edital.

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

7.28.2 O pregoeiro solicitara ao licitante melhor classificado que, no prazo de 2 (duas)
horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociacao realizada,
acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando necessarios a
confirmacgédo daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

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

7.29. Apos a negociacdo do preco, o Pregoeiro iniciard a fase de aceitacdo e julgamento da
proposta.
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8. DA ACEITABILIDADE DA PROPOSTA VENCEDORA.

8.1. Encerrada a etapa de negociagdo, 0 pregoeiro examinard a proposta classificada em
primeiro lugar quanto & adequacdo ao objeto e a compatibilidade do preco em relagdo ao
maximo estipulado para contratacdo neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no
parégrafo Unico do art. 7° e no § 9° do art. 26 do Decreto n.° 10.024/2019.

8.2.  Aanalise da exequibilidade da proposta de pregos devera ser realizada com o auxilio da
Proposta de Precos, a ser preenchida pelo licitante em relacdo a sua proposta final, conforme
anexo deste Edital.

8.3. A Proposta de Precos devera ser encaminhada pelo licitante exclusivamente via sistema,
no prazo de 2 (duas) horas, contado da solicitagédo do pregoeiro, com 0s respectivos valores
readequados ao lance vencedor, e sera analisada pelo Pregoeiro no momento da aceitacdo do
lance vencedor.

8.4.  Sera desclassificada a proposta ou o lance vencedor, nos termos do item 9.1 do Anexo
VII-A da In SEGES/MP n. 5/2017, que:

8.4.1 ndo estiver em conformidade com os requisitos estabelecidos neste edital;
8.4.2 contenha vicio insanavel ou ilegalidade;
8.4.3 nado apresente as especificacbes técnicas exigidas pelo Termo de Referéncia;

8.4.4 apresentar preco final superior ao pre¢co méaximo fixado (Acorddo n° 1455/2018
-TCU - Plenario), percentual de desconto inferior ao minimo exigido, ou que apresentar
preco manifestamente inexequivel;.

8.4.4.1. Quando o licitante ndo conseguir comprovar que possui ou possuira
recursos suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada
inexequivel a proposta de pregos ou menor lance que:

8.4.4.1.1. for insuficiente para a cobertura dos custos da contratacdo,
apresente precos global ou unitérios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero,
incompativeis com 0s precos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos
dos respectivos encargos, ainda que o ato convocatorio da licitacdo nédo
tenha estabelecido limites minimos, exceto quando se referirem a materiais
e instalacdes de propriedade do proprio licitante, para os quais ele renuncie
a parcela ou a totalidade da remuneragéo.

8.4.4.1.2. apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam
inferiores aqueles fixados em instrumentos de carater normativo obrigatorio,
tais como leis, medidas provisorias e convencdes coletivas de trabalho
vigentes.

8.5.  Sehouver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade
de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, na forma do 8 3° do
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artigo 43 da Lei n°® 8.666, de 1993 e a exemplo das enumeradas no item 9.4 do Anexo VII-A da
IN SEGES/MP N. 5, de 2017, para que a empresa comprove a exequibilidade da proposta.

8.6.  Quando o licitante apresentar preco final inferior a 30% (trinta por cento) da média dos
precos ofertados para 0 mesmo item, e a inexequibilidade da proposta néo for flagrante e
evidente pela anélise da planilha de custos, ndo sendo possivel a sua imediata desclassificacao,
seré obrigatoria a realizagdo de diligéncias para aferir a legalidade e exequibilidade da proposta.

8.7.  Qualquer interessado poderd requerer que se realizem diligéncias para aferir a
exequibilidade e a legalidade das propostas, devendo apresentar as provas ou 0s indicios que
fundamentam a suspeita.

8.7.1 Na hipotese de necessidade de suspensdo da sessdo publica para a realizagdo de
diligéncias, com vistas ao saneamento das propostas, a sessdo publica somente podera
ser reiniciada mediante aviso prévio no sistema com, no minimo, vinte e quatro horas
de antecedéncia, e a ocorréncia sera registrada em ata

8.8. O Pregoeiro podera convocar o licitante para enviar documento digital complementar,
por meio de funcionalidade disponivel no sistema, no prazo de 2 (duas) horas, sob pena de ndo
aceitacdo da proposta.

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

8.8.2 Dentre os documentos passiveis de solicitacdo pelo Pregoeiro, destacam-se as
planilhas de custo readequadas com o valor final ofertado.

8.9.  Para fins de anélise da proposta quanto ao cumprimento das especificaces do objeto,
podera ser colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do servico ou da &rea
especializada no objeto.

8.10. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, 0 Pregoeiro examinara a proposta
ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificagéo.

8.11. Havendo necessidade, o Pregoeiro suspendera a sessdo, informando no “chat” a nova
data e horério para a continuidade da mesma.

8.12. O Pregoeiro poderda encaminhar, por meio do sistema eletrbnico, contraproposta ao
licitante que apresentou o lance mais vantajoso, com o fim de negociar a obtengéo de melhor
preco, vedada a negociagdo em condigOes diversas das previstas neste Edital.

8.12.1 Também nas hipoteses em que o0 Pregoeiro ndo aceitar a proposta e passar a
subsequente, podera negociar com o licitante para que seja obtido preco melhor.

8.12.2 A negociacéo seré realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada
pelos demais licitantes.

8.13. Nos itens ndo exclusivos para a participacdo de microempresas e empresas de pequeno
porte, sempre que a proposta ndo for aceita, e antes de o Pregoeiro passar a subsequente, havera
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nova verificacao, pelo sistema, da eventual ocorréncia do empate ficto, previsto nos artigos 44
e 45 da LC n° 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida, se for o caso.

8.14. Encerrada a andlise quanto a aceitacdo da proposta, o pregoeiro verificara a habilitacdo
do licitante, observado o disposto neste Edital.

8.15. O Pregoeiro podera solicitar parecer de técnicos pertencentes ao quadro de pessoal do
Ministério da Salde para orientar sua decisdo. Caso o Orgdo ndo possua, no seu quadro de
pessoal, profissionais habilitados para emitirem parecer técnico, poderd ser formulado por
pessoa fisica ou juridica qualificada.

8.16. Se a proposta ndo for aceitdvel, o Pregoeiro examinara a subsequente, e assim
prosseguindo até a apuracdo de uma proposta que atenda a este Edital.

8.17. A Proposta de Precos do(s) licitante(s) classificados provisoriamente, atualizada em
conformidade com os lances eventualmente ofertados e contendo as especificacfes detalhadas
do objeto ofertado, deverd ser formulada e enviada ELETRONICAMENTE, no prazo de 2
(duas) horas, a partir da solicitagdo do pregoeiro, por meio da opgdo “ENVIAR ANEXO” do
Sistema COMPRASNET.

8.18. Os documentos remetidos por meio eletronico da opcdo “ENVIAR ANEXO” do
Sistema COMPRASNET poderao ser solicitados pelo Pregoeiro em original, copia autenticada
ou publicacdo em Diéario Oficial da Unido para envio VIA POSTAL ou entregue diretamente
ao Ministério da Salde, a qualquer momento, em prazo e forma a serem estabelecidos pelo
Pregoeiro.

8.18.1 Uma vez solicitados pelo Pregoeiro, o0s documentos deverdo ser
encaminhados para o Ministério da Salde, Departamento de Logistica em Salde,
Coordenacdo-Geral de LicitacGes e Contratos de Insumos Estratégicos para Saude,
situada na Esplanada dos Ministérios - Bloco G, Edificio Anexo, ala “A”, sala 464, CEP-
70058-900, Brasilia — DF.

8.19. A proposta a ser encaminhada VIA POSTAL ou a ser entregue diretamente ao
Ministério da Saude devera constar em uma via, impressa em papel timbrado do licitante, em
lingua portuguesa, salvo quanto as expressdes técnicas de uso corrente, redigida com clareza,
sem emendas, rasuras, acréscimos ou entrelinhas, devidamente datada, assinada a ultima folha
e rubricadas as demais pelo representante legal do licitante proponente, nos moldes do
MODELO DE PROPOSTA previsto no ANEXO Il (A ou B).

8.20. O Pregoeiro divulgara o resultado motivado do julgamento das Propostas de Precos,
conforme os requisitos estabelecidos neste Edital e seus Anexos.

8.21. A proposta de precos devera conter:

8.21.1 Numero do Pregdo, data e horario de abertura, razdo social, CNPJ, endereco
completo, numero do telefone e e-mail,
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8.21.2 Prazo de validade da proposta néo inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data
de sua apresentacéo;

8.21.30 preco total de cada item, de acordo com o (S) preco (s) praticado (S) no
mercado, conforme estabelece o inciso IV do art. 43 da Lei Federal n° 8.666/93, em
algarismo e por extenso (total), indicando a moeda a ser contratada, com no méximo 02
(duas) casas decimais, considerando as quantidades constantes no Termo de Referéncia
e Seus anexos.

8.21.3.1.A proposta a ser apresentada ap0s a etapa de lances, no sistema
COMPRASNET, poderd ser cotada em moeda estrangeira, pelo licitante
estrangeiro e pelo brasileiro, em atencdo ao §1° do art. 42 da Lei n° 8.666/93.

8.21.4 Indicagéo pelo licitante estrangeiro ou brasileiro da moeda na qual deseja que o
contrato seja firmado, no caso de ser considerado vencedor.

8.21.4.1.A0s contratos firmados em moeda estrangeira, conforme subitem acima,
0 pagamento sera efetuado em moeda brasileira, a taxa de cAmbio vigente, PTAX,
fornecida pelo Banco Central do Brasil (www.bcb.gov.br), utilizada no momento
da contratacdo de cambio junto a instituicdo financeira para fins de emissao da
ordem bancéria.

8.21.5 No caso de licitante estrangeiro sera feito o pagamento pelo Ministério da Saude
na forma de pagamento postecipado.

8.21.6 o preco ofertado incluidos todos os insumos que o compde, tais como as despesas
com mado-de-obra, materiais, equipamentos, impostos, taxas, fretes, descontos e
quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execucdo do objeto desta
licitacdo.

8.21.7 Indicacgéo que tem ciéncia do estimativo de aquisi¢Oes e do prazo de entrega dos
produtos conforme o Termo de Referéncia e seus apéndices;

8.22. N4o sera permitida cotacdo parcial.

8.23. Sob pena de desclassificacdo ou inabilitacdo, os documentos referentes a habilitacéo
parcial do SICAF deveréao se referir ao mesmo CNPJ constante na proposta de precos e nos
documentos exigidos neste Edital.

8.24. A apresentacdo da proposta implicara plena aceitacdo, por parte do licitante, das
condicdes estabelecidas neste Edital e seus Anexos.

9 DA HABILITACAO

9.1. Como condigdo prévia ao exame da documentacdo de habilitacdo do licitante detentor
da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro verificara o eventual descumprimento
das condicbes de participagdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impega a
participacao no certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:


http://www.bcb.gov.br/

9.2.

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOG{STICA EM SAUDE

a) SICAF;

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

c) Cadastro Nacional de Condenacdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa,
mantido pelo Conselho Nacional de Justica
(www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php).

d) Lista de Inidoneos mantida pelo Tribunal de Contas da Unido - TCU
(https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:INIDONEQOS ).

9.1.1.Para a consulta de licitantes pessoa juridica poderd 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/)

9.1.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também
de seu sdcio majoritério, por forca do artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, que preve,
dentre as sancbes impostas ao responsavel pela préatica de ato de improbidade
administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio
de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.

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

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

9.1.2.2.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios,
linhas de fornecimento similares, dentre outros.

9.1.2.2.2. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a sua
desclassificacao.

9.1.3.Constatada a existéncia de sancdo, o Pregoeiro reputara o licitante inabilitado, por
falta de condicéo de participacéo.

9.1.4.No caso de inabilitacdo, havera nova verificacdo, pelo sistema, da eventual
ocorréncia do empate ficto, previsto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n° 123, de
2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida para aceitacdo da proposta
subsequente.

Caso atendidas as condigdes de participagdo, a habilitacdo dos licitantes serd verificada

por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos, em relacdo a habilitacdo juridica, a
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regularidade fiscal, a qualificacdo econémica financeira e habilitacdo técnica, conforme o
disposto na Instrucdo Normativa SEGES/MP n° 03, de 2018.

9.2.1. O interessado, para efeitos de habilitacdo prevista na Instrucdo Normativa
SEGES/MP n° 03, de 2018 mediante utilizacdo do sistema, devera atender as condi¢es
exigidas no cadastramento no SICAF até o terceiro dia Gtil anterior a data prevista para
recebimento das propostas;

9.2.2. E dever do licitante atualizar previamente as comprovacdes constantes do
SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessdo publica, ou encaminhar,
em conjunto com a apresentacao da proposta, a respectiva documentacéo atualizada.

9.2.3. O descumprimento do subitem acima implicara a inabilitacdo do licitante, exceto
se a consulta aos sitios eletrénicos oficiais emissores de certiddes feita pelo Pregoeiro
lograr éxito em encontrar a(s) certiddo(des) valida(s), conforme art. 43, §3°, do Decreto
10.024, de 2019.

9.3. Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitagio complementares,
necessarios a confirmacdo daqueles exigidos neste Edital e j& apresentados, o licitante sera
convocado a encaminhéa-los, em formato digital, via sistema, no prazo de 2 (duas) horas, sob
pena de inabilitacdo.

9.4. Somente havera a necessidade de comprovacdo do preenchimento de requisitos
mediante apresentacao dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em relacéo
a integridade do documento digital.

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

9.6.  Se o licitante for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se
o licitante 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.

9.6.1. Serdo aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com diferencas de
numeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada
a centralizacdo do recolhimento dessas contribuices.

9.6.2. Os atestados de capacidade técnica podem ser apresentados em nome da matriz
ou da filial da empresa licitante.

9.1.  Ressalvado o disposto no item 5.3, os licitantes deverdo encaminhar, nos termos deste
Edital, a documentacgéo relacionada nos itens a seguir, para fins de habilitacéo

9.2. Habilitac&o juridica:

9.2.1. No caso de empresario individual, inscricdo no Registro Publico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;
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9.2.2. No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de responsabilidade
limitada - EIRELLI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente
registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento
comprobatdrio de seus administradores;

9.2.3. inscricdo no Registro Pablico de Empresas Mercantis onde opera, com
averbacdo no Registro onde tem sede a matriz, no caso de ser o participante sucursal,
filial ou agéncia;

9.2.4. No caso de sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil
das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indicacdo dos seus
administradores;

9.2.5. decreto de autorizacao, em se tratando de sociedade empresaria estrangeira em
funcionamento no Pais;

9.2.6. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidacao respectiva.

Regularidade fiscal e trabalhista:
9.3.1. prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

9.3.2. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),
referente a todos os créditos tributérios 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.

9.3.3. prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico
(FGTS);

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

9.3.5. prova de inscricdo no cadastro de contribuintes municipal, relativo ao
domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel
com o objeto contratual;

9.3.6. prova de regularidade com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do
licitante, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;
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9.3.7. caso o licitante seja considerado isento dos tributos municipais
relacionados ao objeto licitatorio, devera comprovar tal condicdo mediante a
apresentacdo de declaracdo da Fazenda Municipal do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

Qualificacdo Econdmico-Financeira:

9.4.1. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante;

9.4.2. balanco patrimonial e demonstragdes contabeis do Ultimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situacdo financeira da
empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balancos provisorios, podendo ser
atualizados por indices oficiais quando encerrado ha mais de 3 (trés) meses da data de
apresentacdo da proposta;

9.4.2.1. no caso de empresa constituida no exercicio social vigente, admite-se a
apresentacdo de balango patrimonial e demonstracfes contabeis referentes ao
periodo de existéncia da sociedade;

9.4.2.2. é admissivel o balango intermediério, se decorrer de lei ou
contrato/estatuto social.

9.4.3. comprovacdo da boa situacdo financeira da empresa mediante obtencdo de
indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC),
superiores a 1 (um), obtidos pela aplicacéo das seguintes férmulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo
Prazo

Passivo Circulante + Passivo N&o
Circulante

Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo Nao
Circulante

SG

Ativo Circulante

LC - -
Passivo Circulante

9.4.4. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, que apresentarem resultado
inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia
Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), deverdo comprovar patriménio liquido de 1 (um
por cento) do valor estimado da contratacdo ou do item pertinente.
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9.5.  Qualificacédo Tecnica:
9.5.1. A empresa devera apresentar as seguintes documentacoes:

9.5.2. Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitario emitida pela Vigilancia
Sanitaria Estadual e/ou Municipal ou documento equivalente conforme leqgislacdo local
em nome do licitante;

9.5.3. As bhulas e os registros na ANVISA de todos os testes e demais itens
obrigatérios de registro devem ser os mesmos indicados na proposta comercial.

9.5.4. Identificar na documentacdo apresentada a qual subitem do TR/EDITAL se
refere e quando tratar-se de publicacdo em Diario Oficial (D.0.U.) seja apresentada
também a pagina de introducdo da publicacdo do referido documento.

9.5.5. N3o sera aceita documentacdo vencida e nem protocolos, salvo para excecoes
prevista sem normatizacdo especifica da ANVISA ou requlamentacdo proprias as
licencas sanitéarias Estaduais ou Municipais;

9.5.6. Todos o0s documentos emitidos em linqua estrangeira deverdo ser
acompanhados de traducdo juramentada e estar dentro do prazo de validade.

95.7. A CONTRATADA deverd apresentar Declaracdio de que tem pleno
conhecimento das condicOes necessarias para a prestacdo de servico.

9.5.8. Nao sera necessario o deslocamento dos profissionais da empresa para a
realizacdo do exame, uma vez que a empresa CONTRATADA fornecera os itens aos
laboratdrios da rede pablica executarem os exames, conforme indicado no Apéndice |
do TR.

9.6. O licitante enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara
dispensado (a) da prova de inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal e (b)
da apresentacdo do balancgo patrimonial e das demonstra¢fes contabeis do Gltimo exercicio.

9.7. A existéncia de restricdo relativamente a regularidade fiscal e trabalhista ndo impede
que a licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte seja declarada
vencedora, uma vez que atenda a todas as demais exigéncias do edital.

9.7.1. A declaragdo do vencedor acontecera no momento imediatamente posterior a fase

de habilitacéo.
9.8. Caso a proposta mais vantajosa seja ofertada por microempresa, empresa de pequeno
porte ou sociedade cooperativa equiparada, e uma vez constatada a existéncia de alguma
restricdo no que tange a regularidade fiscal e trabalhista, a mesma serd convocada para, no prazo
de 5 (cinco) dias Uteis, ap6s a declaracdo do vencedor, comprovar a regularizacdo. O prazo
podera ser prorrogado por igual periodo, a critério da administragdo publica, quando requerida
pelo licitante, mediante apresentacdo de justificativa.
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9.9. Ando-regularizagdo fiscal e trabalhista no prazo previsto no subitem anterior acarretara
a inabilitacdo do licitante, sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital, sendo facultada a
convocacdo dos licitantes remanescentes, na ordem de classificacdo. Se, na ordem de
classificacdo, seguir-se outra microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa com alguma restricdo na documentacdo fiscal e trabalhista, serd concedido o
mesmo prazo para regularizagéo.

9.10. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, o Pregoeiro
suspendera a sessao, informando no “chat” a nova data e horario para a continuidade da mesma.

9.11. Sera inabilitado o licitante que ndo comprovar sua habilitacdo, seja por ndo apresentar
quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o estabelecido neste
Edital.

9.12. Nos itens ndo exclusivos a microempresas e empresas de pequeno porte, em havendo
inabilitacdo, havera nova verificacdo, pelo sistema, da eventual ocorréncia do empate ficto,
previsto nos artigos 44 e 45 da LC n° 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida
para aceitacdo da proposta subsequente.

9.13. O licitante provisoriamente vencedor em um item, que estiver concorrendo em outro
item, ficard obrigado a comprovar os requisitos de habilitacdo cumulativamente, isto é,
somando as exigéncias do item em que venceu as do item em que estiver concorrendo, e assim
sucessivamente, sob pena de inabilitacdo, além da aplicacdo das san¢des cabiveis.

9.13.1. Ndo havendo a comprovacdo cumulativa dos requisitos de habilitacdo, a
inabilitacdo recaira sobre o(s) item(ns) de menor(es) valor(es), cuja retirada(s) seja(m)
suficiente(s) para a habilitagdo do licitante nos remanescentes.

9.14. Constatado o atendimento as exigéncias de habilitacdo fixadas no Edital, o licitante sera
declarado vencedor.

9.15. CONDICOES ESPECIFICAS PARA LICITANTES ESTRANGEIROS

9.15.1. De acordo com a legislacdo brasileira, os licitantes estrangeiros interessados,
que ainda ndo funcionam no pais, deverdo instituir representacdo legal no Brasil, por
meio de pessoa juridica detentora do registro do produto perante a ANVISA, com
poderes para receber citagédo e responder administrativa ou judicialmente.

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

9.21.1.2. Licitantes estrangeiros que ndo funcionam no Pais apresentardo
documentacdo equivalente ao exigido nos arts. 28 e 29 da Lei n°® 8.666/93,
devendo sua apresentacdo observar os ditames do artigo 41 do Decreto N°




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOG{STICA EM SAUDE

10.024, DE 20 DE SETEMBRO DE 2019, apresentando, ainda, a seguinte
documentacao:

9.21.2.1. As demonstracdes contabeis e a consolidacdo do Ultimo exercicio
social serdo apresentadas e exigiveis na forma da lei, de modo que comprovem a
boa situacdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancos
provisérios, acompanhadas de parecer dos auditores independentes;

9.21.2.2. O balanco serd analisado conforme previsto neste edital;

9.21.2.3. Devera ser apresentada carta do Presidente da empresa ou declaracéo
emitida por um Banco de Desenvolvimento ou de Estimulo a Exportacdo, ou um
"LEGAL OPINION", gue comprove que a empresa ndo se encontra em situacéo
falimentar, com data ndo superior a 90 (noventa) dias da data de abertura do
envelope com a documentacao;

9.21.2.4. Declaracdo do Presidente ou autoridade competente da empresa
estrangeira, informando a razdo social da empresa nacional representante legal
para o processo licitatério, endereco completo, telefone e email para contato;

9.15.2. Qualguer documento em outra lingua que ndo o portugués devera ser
apresentado juntamente com uma traducdo, nos termos do artigo 41 do Decreto N°
10.024, DE 20 DE SETEMBRO DE 2019;

9.15.3. De acordo com o art. 32, § 4° da Lei n° 8.666/1993, as empresas estrangeiras
gue ndo funcionem no Pais atenderdo, as exigéncias dos 88° 1°, 2° e 3° do mesmo artigo,
mediante documentos equivalentes, traduzidos nos termos do artigo 41 do Decreto N°
10.024, DE 20 DE SETEMBRO DE 2019, devendo ter representacdo legal no Brasil
com poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa ou

judicialmente.
9.15.4. Para os documentos sujeitos & Convencdo de Haia, conforme decreto n°

8.660/2016, serdo aceitos a documentacdo com apostilamento, em substituicdo a
autenticacdo consular.

9.21.4.1. Os documentos de apostilamento deverdo sequir 0 modelo disposto
no anexo | da resolucdo 228 de junho de 2016, emitida pelo Conselho Nacional
de Justica — CNJ;

9.21.4.2. O processo de apostilamento ndo substitui a necessidade de traducdo
do documento por tradutor Juramentado.

9.21.4.3. A lista de paises signatarios da Convencédo de Haia pode ser obtida
no site eletrébnico do CNJ (http://www.cnj.jus.br/poder-judiciario/relacoes-
internacionais/convencao-da-apostila-da-haia/paises-signatarios)



http://www.cnj.jus.br/poder-judiciario/relacoes-internacionais/convencao-da-apostila-da-haia/paises-signatarios
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9.15.5. Para os documentos de habilitacdo que exijam traducdo juramentada, sera
considerado o prazo de validade de 12 (doze) meses, contados da data de emissédo dos
mesmos.

10 DO ENCAMINHAMENTO DA PROPOSTA VENCEDORA

10.1. A proposta final do licitante declarado vencedor devera ser encaminhada no prazo de 2
(duas) horas, a contar da solicitagdo do Pregoeiro no sistema eletrénico e devera:

10.1.1. ser redigida em lingua portuguesa, datilografada ou digitada, em uma via, sem
emendas, rasuras, entrelinhas ou ressalvas, devendo a ultima folha ser assinada e as
demais rubricadas pelo licitante ou seu representante legal.

10.1.2. conter a indicacdo do banco, numero da conta e agéncia do licitante vencedor,
para fins de pagamento.

10.2. A proposta final devera ser documentada nos autos e sera levada em considera¢do no
decorrer da execucao do contrato e aplicacdo de eventual sangdo a Contratada, se for o caso.

10.2.1. Todas as especificacOes do objeto contidas na proposta vinculam a Contratada.

10.3. Os pregos deverdo ser expressos em moeda corrente nacional, o valor unitario em
algarismos e o valor global em algarismos e por extenso (art. 5° da Lei n°® 8.666/93).

10.3.1. Ocorrendo divergéncia entre 0s pre¢os unitarios e o preco global, prevalecerdo
0s primeiros; no caso de divergéncia entre os valores numéricos e 0s valores expressos
por extenso, prevalecerdo estes Gltimos.

10.4. A oferta devera ser firme e precisa, limitada, rigorosamente, ao objeto deste Edital, sem
conter alternativas de preco ou de qualquer outra condicdo que induza o julgamento a mais de
um resultado, sob pena de desclassificagéo.

10.5. A proposta devera obedecer aos termos deste Edital e seus Anexos, ndo sendo
considerada aquela que ndo corresponda as especificacdes ali contidas ou que estabeleca
vinculo a proposta de outro licitante.

10.6. As propostas que contenham a descricdo do objeto, o valor e os documentos
complementares estardo disponiveis na internet, apds a homologacéo.

11 DOS RECURSOS

11.1. O Pregoeiro declarara o vencedor e, depois de decorrida a fase de regularizacao fiscal e
trabalhista de microempresa ou empresa de pequeno porte, se for o caso, concedera o prazo de
no minimo trinta minutos, para que qualquer licitante manifeste a intencéo de recorrer, de forma
motivada, isto &, indicando contra quais decisdes pretende recorrer e por quais motivos, em
campo proprio do sistema.
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Havendo quem se manifeste, caberd ao Pregoeiro verificar a tempestividade e a

existéncia de motivacdo da intencdo de recorrer, para decidir se admite ou ndo o recurso,
fundamentadamente.

11.3.
11.4.

11.2.1. Nesse momento o Pregoeiro ndo adentrard no mérito recursal, mas apenas
verificard as condi¢es de admissibilidade do recurso.

11.2.2. A falta de manifestacdo motivada do licitante quanto a intencdo de recorrer
importara a decadéncia desse direito.

11.2.3. Uma vez admitido o recurso, o recorrente ter, a partir de entdo, o prazo de trés
dias para apresentar as razdes, pelo sistema eletrdnico, ficando os demais licitantes,
desde logo, intimados para, querendo, apresentarem contrarraz6es também pelo sistema
eletrbnico, em outros trés dias, que comecardo a contar do término do prazo do
recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa
de seus interesses.

O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados, no endereco

constante neste Edital.

12
12.1.

12.2.

DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA
A sessdo publica podera ser reaberta:

12.1.1. Nas hipoteses de provimento de recurso que leve a anulacdo de atos anteriores
a realizacdo da sessdo publica precedente ou em que seja anulada a propria sessdo
publica, situacdo em que serdo repetidos os atos anulados e os que dele dependam.

12.1.2. Quando houver erro na aceitacdo do preco melhor classificado ou quando o
licitante declarado vencedor ndo assinar 0 contrato, ndo retirar o instrumento
equivalente ou ndo comprovar a regularizacao fiscal e trabalhista, nos termos do art. 43,
81° da LC n°® 123/2006, serdo adotados os procedimentos imediatamente posteriores ao
encerramento da etapa de lances.

Todos os licitantes remanescentes deverdo ser convocados para acompanhar a sessao

reaberta.

12.2.1. A convocacgdo se dara por meio do sistema eletronico (“chat”) ou e-mail de
acordo com a fase do procedimento licitatorio.

12.2.2. A convocacéo feita por e-mail dar-se-4 de acordo com os dados contidos no
SICAF, sendo responsabilidade do licitante manter seus dados cadastrais atualizados.
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13 DA ADJUDICACAO E HOMOLOGACAO

13.1. O objeto da licitacdo sera adjudicado ao licitante declarado vencedor, por ato do
Pregoeiro, caso ndo haja interposicao de recurso, ou pela autoridade competente, apos a regular
deciséo dos recursos apresentados.

13.2. Apos a fase recursal, constatada a regularidade dos atos praticados, a autoridade
competente homologara o procedimento licitatorio.

14 DA GARANTIA DE EXECUCAO

14.1 Serédexigida a prestacdo de garantia na presente contratacdo, conforme regras constantes
do Termo de Referéncia

15 DO TERMO DE CONTRATO

15.1 Apo6s ahomologacéo da licitagdo, em sendo realizada a contratacdo, sera firmado Termo
de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

15.2 O adjudicatério tera o prazo de 3 (trés) dias Uteis, contados a partir da data de sua
convocagéo, para assinar o Termo de Contrato ou aceitar instrumento equivalente, conforme o
caso (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizacdo), sob pena de decair do direito a
contratacdo, sem prejuizo das san¢des previstas neste Edital.

15.2.1 Alternativamente a convocacao para comparecer perante o 6rgdo ou entidade
para a assinatura do Termo de Contrato, a Administracdo podera encaminha-lo para
assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR) ou meio
eletronico, para que seja assinado e devolvido no prazo de 3 (trés) dias, a contar da data
de seu recebimento.

15.2.2 O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo,
por solicitacdo justificada do adjudicatario e aceita pela Administracdo.

15.3 O Aceite da Nota de Empenho ou do instrumento equivalente, emitida a empresa
adjudicada, implica no reconhecimento de que:

15.3.1 referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relacdo de negocios
ali estabelecida as disposi¢des da Lei n° 8.666, de 1993;

15.3.2 a contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no edital e seus
anexos;

15.3.3 a contratada reconhece que as hipoteses de rescisdo séo aquelas previstas nos
artigos 77 e 78 da Lei n° 8.666/93 e reconhece os direitos da Administracao previstos
nos artigos 79 e 80 da mesma Lei.
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15.4 O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 meses, prorrogavel conforme previsdo no
instrumento contratual ou no termo de referéncia.

15.5 Previamente a contratacdo a Administracdo realizara consulta ao SICAF para identificar
possivel suspensdo temporéria de participagdo em licitagdo, no &mbito do 6rgdo ou entidade,
proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas,
observado o disposto no art. 29, da Instru¢cdo Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018, e nos
termos do art. 6°, 111, da Lei n® 10.522, de 19 de julho de 2002, consulta prévia ao CADIN.

15.5.1 Nos casos em que houver necessidade de assinatura do instrumento de contrato,
e o fornecedor ndo estiver inscrito no SICAF, este deverd proceder ao seu
cadastramento, sem 6nus, antes da contratacao.

15.5.2 Na hipotese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado devera
regularizar a sua situacéo perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis, sob
pena de aplicacdo das penalidades previstas no edital e anexos.

15.6 Na assinatura do contrato, sera exigida a comprovagdo das condi¢des de habilitacdo
consignadas no edital, que dever&o ser mantidas pelo licitante durante a vigéncia do contrato.

15.7 Na hipdtese de o vencedor da licitacdo ndo comprovar as condi¢cdes de habilitacdo
consignadas no edital ou se recusar a assinar o contrato, a Administracdo, sem prejuizo da
aplicacdo das sancGes das demais cominacdes legais cabiveis a esse licitante, podera convocar
outro licitante, respeitada a ordem de classificacdo, para, ap6s a comprovacgdo dos requisitos
para habilitacdo, analisada a proposta e eventuais documentos complementares e, feita a
negociagao, assinar o contrato.

16 DO REAJUSTE

16.1 As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo as estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo a este Edital.

17 DA ENTREGA DO OBJETO E DA FISCALIZACAO

17.1  Os critérios de entrega e aceitacdo do objeto, e de fiscaliza¢do estdo previstos no Termo
de Referéncia.

17.2  Na hipétese da CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a parcela da entrega
em varios embarques, caberd ao mesmo custear os demais desembaracos, incluindo as trocas,
reposicdo ou parcelas complementares que se fizerem necessarias.
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18 DA IMPORTACAO DE INSUMOS PARA A REALIZACAO DOS SERVICOS

18.1 Caso os servigos demandem a utilizacdo de insumos importados, podera o Ministério da
Saude realizar a importacéo.

18.1.1. Cabera ao Ministério da Saude emitir Licenca de Importacéo (LI) e respectivas
alteracOes, bem como realizar o desembaraco na Alfandega Brasileira, sendo que cabera
a licitante todos os Onus referentes aos procedimentos de importagdo, inclusive
despachante e retirada da mercadoria do aeroporto, e com 0s custos de armazenagem e
capatazia quando ultrapassar o periodo legal de isencéo.

18.1.2. Desembaracar o produto na Alfandega Brasileira sendo que qualquer onus de
armazenagem e capatazia que ocorrer sera de responsabilidade da CONTRATADA, se
for o caso;

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

18.2  Os insumos estardo incluidos no preco final dos custos inerentes a execuc¢do do servico.

18.3 O licitante devera enviar ao MINISTERIO DA SAUDE, com 03 (trés) dias Uteis de
antecedéncia do embarque do insumo, copia dos documentos de embarque (AWB, Invoice e
Packing List), com todos os detalhes, tais como: descri¢do e quantidade da mercadoria, data e
hora de chegada, nUmero do Conhecimento de Embarque (AWB), nimero de volumes, peso
bruto e liquido, valor do frete internacional e valor FOB;

18.4 Os documentos referentes ao embarque dos insumos, quais sejam, Bill of Lading (BL),
Comercial Invoice e Packing List, deverao estar consignados no Departamento de Logistica em
Saude do Ministério da Saude localizada na Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo A, 4°
andar, sala 414 — Brasilia/DF - CEP 70.058-901. E-mail:
lista.divisaoimportacao@saude.gov.br, telefones: (61) 3315-3387, (61) 3315-3446 e (61) 3315-
2288, devendo constar, respectivamente os seguintes dados:

a) Proforma Invoice

- Nome e endereco do fabricante;

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

-Nome e endereco do representante, sua comissdo, se houver, e o domicilio bancario;
- Pais de origem;

- Pais de procedéncia;

- Peso liquido e bruto;

- Cubagem e namero de volumes;

- NUmero dos lotes e data de fabricacéo;


mailto:lista.divisaoimportacao@saude.gov.br
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- Valor unitéario e valor total do lote;

b) Bill of Lading (BL)

- Nome e endereco do fabricante;
- Nome e endereco do exportador;
- Nome e endereco do importador;
- Peso liquido e bruto;

- Cubagem e temperatura para armazenamento.

19 DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

19.1 As obrigagOes da Contratante e da Contratada sdo as estabelecidas no Termo de
Referéncia.

20 DO PAGAMENTO PARA EMPRESAS QUE APRESENTAREM PROPOSTAS
EM REAL

20.1  As regras acerca do pagamento sdo as estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo a
este Edital.

20.1.1 E admitida a cessdo de crédito decorrente da contratacdo de que trata este
Instrumento Convocatorio, nos termos do previsto na minuta contratual anexa a este
Edital.

21 DO PAGAMENTO PARA EMPRESAS QUE APRESENTATREM PROPOSTA
EM MOEDA ESTRANGEIRA

21.1.1 O pagamento para empresas que apresentarem propostas em moeda
estrangeira sera POSTECIPADO, assim 0 pagamento de cada parcela, sera efetuado até
30 (trinta) dias ap6s a entrega do produto conforme o TERMO DE REFERENCIA,
mediante a apresentagdo dos documentos que comprovem o respectivo fornecimento
(AWB, Invoice, Packing-list);

21.1.2 Para cada parcela liquidada, serd pago pelo Ministério da Salde a
Instituicdo Financeira que realizard a operacdo de contratagdo cambial, comissdo
bancaria sobre o valor da operacéo a se realizar.

21.1.3 Aos licitantes brasileiros que apresentarem sua proposta em moeda
estrangeira tera seu pagamento efetuado em moeda brasileira, a taxa de cAmbio vigente,
PTAX, fornecida pelo Banco Central do Brasil (www.bcb.gov.br), utilizada no


http://www.bcb.gov.br/
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momento da contratacdo de cambio junto a instituicdo financeira para fins de emisséo
da ordem bancéria. Para tal, se fara necessaria a apresentacao de uma nova Nota Fiscal
Complementar contemplando a diferenca decorrente da variagdo cambial a maior. Na
hipotese de o cAmbio estar a menor, sera necessaria a glosa do valor.

22 DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS.

22.1 Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n°® 10.520, de 2002, o
licitante/adjudicatario que:

22.1.1 né&o assinar o termo de contrato ou aceitar/retirar o instrumento equivalente,
quando convocado dentro do prazo de validade da proposta;

22.1.2 apresentar documentagéo falsa;

22.1.3 deixar de entregar os documentos exigidos no certame;
22.1.4 ensejar o retardamento da execucdo do objeto;

22.1.5 ndo mantiver a proposta;

22.1.6 cometer fraude fiscal;

22.1.7 comportar-se de modo inidéneo;

22.2 Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaracdo falsa quanto as
condigdes de participacdo, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio entre os
licitantes, em qualquer momento da licitacdo, mesmo ap6s o encerramento da fase de lances.

22.3 O licitante/adjudicatario que cometer qualquer das infracGes discriminadas nos subitens
anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sancdes:

22.3.1 Adverténcia por faltas leves, assim entendidas como aquelas que nao
acarretarem prejuizos significativos ao objeto da contratacéo;

22.3.2 Multa de 5 % (cinco por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s)
prejudicado(s) pela conduta do licitante;

22.3.3 Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgédo, entidade ou
unidade administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e atua concretamente,
pelo prazo de até dois anos;

22.3.4 Impedimento de licitar e de contratar com a Unido e descredenciamento no
SICAF, pelo prazo de até cinco anos;

22.34.1 A Sangdo de impedimento de licitar e contratar prevista neste
subitem também é aplicavel em quaisquer das hipoteses previstas como infragdo
administrativa no subitem 21.1 deste Edital.

22.3.5 Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracao
Pablica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja
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promovida a reabilitacao perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera
concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

22.4 A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sancdes.

22.5 Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, houver indicios de préatica de infracdo
administrativa tipificada pela Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato lesivo a
administragdo publica nacional ou estrangeira, copias 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 Responsabilizacdo — PAR.

22.6  Aapuracdo e o julgamento das demais infracfes administrativas ndo consideradas como
ato lesivo a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n°® 12.846, de 1°
de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

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

22.8 Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir 0s prejuizos causados pela conduta
do licitante, a Unido ou Entidade podera cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme
artigo 419 do Cadigo Civil.

22.9 A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurard o contraditorio e a ampla defesa ao licitante/adjudicatario,
observando-se 0 procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e subsidiariamente na Lei n°
9.784, de 1999.

22.10 A autoridade competente, na aplicacdo das sanc¢des, levara em consideracao a gravidade
da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragéo,
observado o principio da proporcionalidade.

22.11 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

22.12 As sang0Oes por atos praticados no decorrer da contratagdo estdo previstas no Termo de
Referéncia.

23 DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

23.1 Até 03 (trés) dias Uteis antes da data designada para a abertura da sesséo publica,
qualquer pessoa podera impugnar este Edital.

15.1. A impugnagcdo referente ao processo licitatorio devera ser enviado ao pregoeiro até 03
(trés) dias Uteis anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica, exclusivamente, por
meio eletrénico via internet, no endereco colmer.licitacao@saude.gov.br.
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23.2 Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis pela elaboracdo deste Edital e seus
anexos, decidir sobre a impugnacdo no prazo de até 2 (dois) dias uteis contados da data de
recebimento da impugnagéo.

23.3 Acolhida a impugnacédo, sera definida e publicada nova data para a realizacdo do
certame.

23.4  Os pedidos de esclarecimentos referentes a este processo licitatorio deverdo ser enviados
ao Pregoeiro, até 03 (trés) dias Uteis anteriores a data designada para abertura da sessao publica,
exclusivamente por meio eletrénico via internet, no endereco colmer.licitacao@saude.gov.br.

23.5 O Pregoeiro respondera aos pedidos de esclarecimentos no prazo de 2 (dois) dias Uteis,
contado da data de recebimento do pedido, e poderd requisitar subsidios formais aos
responsaveis pela elaboracéo do Edital e dos anexos.

23.6  As impugnaces e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem 0s prazos previstos no
certame.

23.6.1 A concessdo de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional e devera
ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do processo de licitacéo.

23.7  As respostas aos pedidos de esclarecimentos e de impugnacdes serdo divulgadas pelo
sistema para fins de publicidade do ato e vinculardo os participantes e a administracao.

23.8 Os Pedidos de Esclarecimentos e/ou de Impugnacfes postados em seu ultimo dia de
prazo devem respeitar o horéario de funcionamento do Orgdo, ou seja, até as 18:00 horas.
Pedidos postados depois deste horario (no ultimo dia) ndo serdo considerados.

24 DAS DISPOSICOES GERAIS
24.1 Dasessao publica do Pregdo divulgar-se-a Ata no sistema eletrénico.

24.2 Na&o havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o
primeiro dia Util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que nao
haja comunicacdo em contrério, pelo Pregoeiro.

24.3  Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica observarao
0 horério de Brasilia — DF.

24.4  No julgamento das propostas e da habilitacdo, o Pregoeiro podera sanar erros ou falhas
que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade juridica, mediante
despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e
eficacia para fins de habilitacéo e classificacéo.
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24.5 As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da
Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratacao.

24.6  Os licitantes assumem todos os custos de preparagéo e apresentacdo de suas propostas
e a Administracdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente
da conducéo ou do resultado do processo licitatorio.

24.7 Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do
inicio e incluir-se-a o do vencimento. S0 se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente
na Administracao.

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

24.9 Em caso de divergéncia entre disposi¢cOes deste Edital e de seus anexos ou demais pecas
que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

2410 O Edital estda disponibilizado, na integra, no endereco eletrdnico
https://www.gov.br/compras/pt-br, € também poderdo ser lidos e/ou obtidos no enderego:
Esplanada dos Ministérios - Bloco G, Ministério da Saude, Edificio Anexo, ala “A”, 42 andar,
Brasilia— DF, nos dias Uteis, no horario das 08 as 18horas, periodo no qual os autos do processo
administrativo permanecerdo com vista franqueada aos interessados.

24.11 Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

Anexo | - Termo de Referéncia
Apéndice | do TR — Rede Nacional de Laboratorios
Apéndice Il do TR — Comprovante de Treinamento Operacional
Apéndice 111 do TR — Comprovante de Instalacdo do(s) Equipamento(s)
Apéndice IV do TR - Termo de Responsabilidade e Compromisso
Apéndice V do TR - Termo de Sigilo e Confidencialidade

Anexo Il - A - Modelo de Proposta de Pre¢cos Empresa Nacional

Anexo Il - B - Modelo de Proposta de Precos Empresa Estrangeira

Anexo Il - Minuta de Contrato

Brasilia-DF, 04 de agosto de 2022.

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Diretor do Departamento de Logistica em Salde - DLOG
(Edital autorizado pelo Ordenado de Despesas, conforme Despacho SEI - DLOG (0028476815)
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condicdes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenac¢do-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

MINISTERIO DA SAUDE

PRESTACAO DE SERVICO CONTINUO SEM DEDICACAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA

TERMO DE REFERENCIA N° 25000.176067/2020-05

1. DO OBIJETO

1.1. Contratacdo de prestacdo de servico continuo sem dedicacdo exclusiva de mao de obra,
conforme condig¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento:

- ; Quantidade
Lote | Item Descricdo CATSER Descricdo Servico ey Unlda.de L3
CATSER fornecimento Total
Servigo de Exame
ANALISE CLINICA, molecular para
ANATOMIA deteccao gualitativa de
1 PATOLOGICA E Ch!am:i:li ;;:r;?;muﬂs 000005487 Exame 200.000
CITOPATOLOGIA L
gonarrhoeoe (Clamidia
£ LGonococo)
ANALISE CLINICA,
AMNATOMIA Servico de Exame de
2
PATOLOGICA E Carga Viral do HIy | 000003487 Exame 1.100.000
1 CITOPATOLOGIA
ANALISE CLINICA,
ANATOMIA Servico de Exame de
3
PATOLOGICA E Carga Viral do HBy | CDOD0S487 Exame 140.000
CITOPATOLOGIA
ANALISE CLINICA,
ANATOMIA Servico de Exame de
4
PATOLOGICA E Carga Viral do Hoy | CDOD03487 Exame 180.000
CITOPATOLOGIA
1.2. O objeto da licitacdo tem a natureza de servico comum de exames molecular para

deteccdo qualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae (Clamidia e Gonococo), de Carga Viral do HIV, de
Carga Viral do HBV e de Carga Viral do HCV.

1.3. Os quantitativos e respectivos cddigos CATSER dos itens sdo os descriminados na tabela
acima.

1.4, A presente contratacdo adotard como regime de execu¢do a Empreitada por Precgo
Unitario.

1.5. O prazo de vigéncia do contrato é de 12 (doze meses), podendo ser prorrogado por

interesse das partes até o limite de 60 (sessenta) meses, com base no artigo 57, I, da Lei 8.666, de 1993.

Portanto, anualmente haverd processo de renovacdo do contrato e havendo interesse da Administracao,

da CONTRATADA e comprovada a vantajosidade, entdo renova-se o contrato.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=25680378&infra_...
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1.6. Trata-se de servigo continuado sem dedicacdao exclusiva de mao de obra, ou seja, os
exames serdo realizados por laboratérios da rede publica de saude.

1.7. A prestacdo de servico sera iniciada até 60 (sessenta) dias corridos apds a assinatura do
contrato.

1.8. N3o serd aceita cotacdo parcial para garantir a padronizacdo nacional dos resultados dos

exames realizados nos laboratérios do Sistema Unico de Saude pertencentes a Rede (Apéndice I).

1.8.1. A empresa licitante devera apresentar proposta de prestacdo do servico de realizacdo dos
exames por lote, ou seja, a licitante devera ofertar cotagdao que contemple os 4 (quatro) exames (objetos
do subitem 1.1 deste Termo de Referéncia), tendo em vista a limitacdo de espaco fisico e de recursos
humanos dos laboratdérios que compéem a Rede publica laboratorial (Apéndice 1), portanto, a plataforma
para a realizacdo dos exames devera ser capaz de realizar todos os quatro exames.

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO
2.1. JUSTIFICATIVA
2.1.1. A presente licitacdo tem por objeto a contratacdo de empresa para o fornecimento de

testes para realizacdo dos exames laboratoriais, conforme a especificacdo do item.

2.1.2. A presente contratacdo de servico esta fundamentada na Lei n2 8.080 de 19 de setembro
de 1990, que determina que o Estado, quer seja as instituicdes publicas Federais, Estaduais e/ou
Municipais, devem prover as condi¢des indispensaveis a saude do ser humano. De acordo com essa Lei,
deve ser assegurado ao individuo o acesso universal e igualitdrio das acdes e dos servicos para a
promoc3o, protecdo e recuperacdo de sua salude, em cumprimento aos objetivos do Sistema Unico de
Saude (SUS).

2.1.3. O objeto da presente contratacdo de servico é especificado por padrées usuais do
mercado. Dessa forma, a natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum, nos termos do
paragrafo Unico, do artigo 12 da Lei n2 10.520/2002, sendo assim, pode ser adquirido por meio de
processo licitatorio.

2.1.4. A Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS é responsavel pela coordenacao das respostas as
emergéncias de saude publica de importancia nacional e internacional, bem como cooperar com Estados,
Distrito Federal e Municipios em emergéncias de salde publica de importancia estadual. A SVS/MS é o
ponto focal nacional da Organizacdo Mundial de Saude — OMS, de acordo com o Regulamento Sanitario
Internacional, no que se refere a prontidao, monitoramento e resposta oportuna as situagdes de risco de
disseminacdo de doencas e a ocorréncia de outros eventos de salde publica que impliguem em
emergéncias de importancia internacional.

2.1.5. A metodologia por biologia molecular estd padronizada por estratégias, recomendacdes e
protocolos técnicos validados e adotados pelas areas técnicas da Vigilancia em Saude e seus respectivos
Laboratorios para o enfrentamento das doencas transmissiveis que constam na Portaria de Consolidacao
GM/MS n2 04 de 28 de Setembro de 2017, a qual define a Lista Nacional de Notificagdo Compulsdria de
doencas, agravos e eventos de saude publica nos servicos de saude publicos e privados em todo o
territério nacional. Os testes seguem recomendacbes técnico-cientificas baseadas em estudos
reconhecidos nacional e internacionalmente, os quais sdo avaliados e discutidos periodicamente por
renomados especialistas que integram a Rede de Laboratérios de Referéncia Nacional.

2.1.6. Ressalta-se que agravos como HIV e Hepatites Virais contemplados na Lista de Notificacdo
Compulséria, demandam tomadas de decisdes rdpidas e dgeis a fim de implementar acdes de prevencao,
cura ou controle dos casos suspeitos e/ou das infecgdes, bem como, indicagdo terapéutica adequada e no
tempo adequado. Portanto, o formato de contratacdo de servico trara beneficios a administracao
publica, pois, permitird celeridade no fluxo de abastecimento dos laboratérios que realizam os exames,
considerando que serd a contratada a responsabilizar-se por toda cadeia logistica dos
insumos/reagentes/consumiveis necessarios, e, consequentemente, o direito aos esses exames sera
garantido a comunidade.

2.1.7. A contratacdo de prestacdo de servicos para realizacdo de exames de deteccdo qualitativa
de C. trachomatis e N. gonorrhoeae e das cargas virais do HIV, HBV e HCV pelo DCCI/SVS/MS permitira a
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reducdo do custo de logistica de distribuicdo/transporte de testes e insumos, bem como do
armazenamento realizado pelo Ministério da Saude (MS). Ressalta-se que a rede laboratorial é composta
por 82 laboratdrios e que qualquer intercorréncia no processo logistico, seja pela empresa ou por parte
do MS gera atraso na entrega dos resultados dos exames aos pacientes, o que pode comprometer de
forma significativa a conduta clinica. Outro ponto a ser considerado é o armazenamento que inclui itens
de carga seca e também refrigerada em temperatura < -10 °C.

2.1.7.1. Ademais, considerando o volume de itens que compdem o kit de execucdo de cada exame,
a contratacdo de servico se revela vantajosa a administracdo publica também pela redu¢do do risco de
vencimento de produtos, tendo em vista que o gerenciamento dos produtos sera feito pela Contratada e,
como principal interessada em minimizar perdas, dispenderd do melhor processo de logistica a
disposicdo para ndo perder insumos e, ao Ministério da Saude ndo caberd esse gerenciamento, deverd
apenas acompanhar resultados versus faturamento da contratada (baseados nos exames realizados
segundo o equipamento).

2.2. DESCRICAO DO OBJETO DA CONTRATAGAO:
2.2.1. REFERENTE AO ITEM 1:
2.2.1.1. A deteccdo precoce e o tratamento oportuno de Chlamydia trachomatis e Neisseria

gonorrhoeae sdao fundamentais, pois os casos ndo tratados de maneira adequada podem gerar danos
graves e até irreversiveis a salde do paciente, como a infertilidade, doencga inflamatdria pélvica (DIP),
implicando consequéncias médicas, sociais, psicoldgicas e econdmicas. Neste sentido, tém-se como
objetivo assegurar a distribuicdo de testes qualitativos de diagndstico desses patdgenos por Biologia
Molecular.

2.2.1.2. A testagem molecular para detec¢do qualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae é Util
para o diagndstico etiolégico das infec¢bes sintomaticas, orientando o tratamento adequado, bem como
a utilizacdo desses testes em pessoas assintomaticas com finalidade de rastreamento, possibilitando
estabelecer o diagndstico precoce (prevencdo secundaria), com objetivo de reduzir a morbimortalidade
do agravo rastreado.

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

2.2.1.4. Ademais, considerando o volume de itens gerenciados pelo MS a aquisicao da prestacao
de servico também sera vantajosa a administracdo publica, pois serd a empresa a responsavel pela
geréncia do vencimento dos testes.

2.2.2. REFERENTE AO ITEM 2:

2.2.2.1. Os exames de quantificacdo da carga viral dos virus do HIV-1 sdo imprescindiveis para:
guiar o inicio de tratamento com os medicamentos em novos pacientes, incluindo gestantes e criancgas;
avaliar a resposta ao monitoramento e a evolugdo clinica de Pessoas Vivendo com HIV/Aids (PVHIV);
sinalizar a situacdo de falha viroldgica e evitar trocas desnecessarias de antirretrovirais;

2.2.2.2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Adultos Vivendo com
HIV/Aids de 2018 do DCCI/SVS/MS, o exame de carga viral do HIV-1 devera ser realizado nos casos de
indicacdo de inicio do tratamento antirretroviral, a cada 6 (seis) meses em individuos em seguimento
clinico, e de 2 (dois) a 3 (trés) meses apds o inicio/troca de TARV para avaliagdo da resposta viroldgica. Ele
também é indicado, conforme estabelecido em portaria do Ministério da Saude para o diagndstico do
HIV, como teste complementar nos fluxogramas de do diagndstico da infecgao pelo HIV.

2.2.3. REFERENTE AO ITEM 3:

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

2.2.3.2. As indicacbes do exame de carga viral da hepatite B estdo descritas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral B e Coinfec¢des, e no Manual Técnico para o Diagndstico das
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Hepatites Virais;
2.2.4. REFERENTE AO ITEM 4:

2.2.4.1. O exame de carga viral da hepatite C é imprescindivel para confirmar o diagndstico do
individuo, por meio da deteccdo direta do material genético viral e avaliar a resposta virolégica ao
tratamento;

2.2.4.2. As indicagGes do exame de carga viral da hepatite C estdao descritas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral C e Coinfec¢des, e no Manual Técnico para o Diagndstico das
Hepatites Virais;

2.3. OBIJETO DA CONTRATACAO

2.3.1. Estd contemplada neste termo de referéncia a prestacdo dos seguintes servicos pela
CONTRATADA:

2.3.1.1. Disponibilizacdo de plataforma cujo funcionamento ndo depende de operador, capazes de

realizar de forma automatizada a extragcao e detecg¢ao simultanea qualitativa de Chlamydia trachomatis e
Neisseria gonorrhoeae, a extracao e quantificacdo dos materiais genéticos do HIV-1, da HBV e da HCV, de
forma simultanea ou ndo, por amplificacdo de acidos nucléicos (biologia molecular) com deteccdo em
tempo real. Os equipamentos deverdo ser instalados conforme o cronograma indicado no subitem
7.1.1.2.2, nos laboratérios dos municipios indicados no APENDICE |, conforme a indicacdo previamente
definida pelo DCCI/SVS/MS.

2.3.1.2. Fornecimento de todos os produtos necessarios a realizacdo dos exames, tais como: testes,
reagentes, insumos, controles, diluentes, tampdes, entre outros, que deverdo estar registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), salvo os que ndo estdo sujeitos a obrigatoriedade de
registro por essa agéncia reguladora e conforme o subitem 5.1.4.3 deste Termo de Referéncia.

2.3.1.3. Prestacao de servicos de manutengdes periddicas dos equipamentos a cada 6 (seis) meses,
salvo se o manual do fabricante mencionar periodicidade menor ou maior. Nesse caso, as manutencoes
periddicas deverdo ser realizadas conforme orientacdo do fabricante expressa no manual do
equipamento.

2.3.1.4. Prestacdo de servicos de assisténcia técnica e cientifica aos laboratérios dos municipios
indicados no APENDICE |, através de linha telefénica (0800), e-mail e/ou aplicativo de mensagem de
acesso exclusivo aos operadores para pronto atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre outros),
garantindo seu funcionamento das 8:00 as 18:00 horas, de segunda a sexta-feira.

2.3.1.5. Prestacdo de servicos de treinamento a todos os laboratérios da rede em sua metodologia
quando do inicio do servico e quando solicitado pelo laboratério e/ou DCCI/SVS/MS.

2.3.2. Especificacdo técnica dos testes:

2.3.2.1. ITEM 1: o exame fornecido devera possibilitar a determinacdo qualitativa do material

genético de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae presente nas amostras femininas: swab
endocervical e/ou swab vaginal e urina; e nas amostras masculinas: urina e/ou swab uretral, utilizando
metodologia de amplificacdo de acido nucleico por biologia molecular. Os tubos de coleta deverdo conter
substancia conservante e ser estavel por, pelo menos, 14 dias (temperatura ambiente ou refrigerada).

2.3.2.1.1. O teste devera apresentar especificidade/sensibilidade minima conforme Tabela 1 e ser
capaz de detectar simultaneamente e diferenciar os patdégenos Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae. Nao serdao aceitos produtos que detectem mais de dois patdgenos adicionais além dos
exigidos neste Termo de Referéncia.

2.3.2.1.2. A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a extracdo até a deteccdo do
acido nucleico.

2.3.2.1.3. Caso os acessoérios para coleta do material biolégico ndo sejam universais para amostras
femininas e masculinas, é necessdrio fornecer 60% do total indicado no Item 1.1 para amostras
masculinas, e 40% para amostras femininas indicados no Item 1.1.
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Tabela 1 — Sensibilidade e especificidade minima exigida para detec¢do de Chlamydia trachomatis e
Neisseria gonorrhoeae pela metodologia de amplificacdo de acido nucleico, de acordo com o tipo de
amostra e sintomatologia.
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Neisserio gonorrhoeae Chigmydia trachomatis
Tipo de amostra 1 1 1 1
Sensibilidade | Especificidade | Sensibilidade | Especificidade
Urina (feminina/masculina) 82 99 91 SB.5
Swab Vaginal (feminina) 95,5 99 96,5 96
Swab Endocervical (feminina) 88 98 92 96,5
Swab Uretral {(masculina) a9 86,5 a3 86,5

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

2.3.2.2. ITEM 2 - Conjunto de reagente para diagndstico laboratorial, tipo conjunto completo para
automacdo, tipo de andlise quantitativa do RNA do virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (HIV-1),
método de amplificacdo de acidos nucléicos por biologia molecular, apresentacao teste.

2.3.2.2.1. O teste deverd possibilitar a determinacdo da quantidade do RNA do virus da
imunodeficiéncia humana do tipo 1 (HIV-1) presente em amostra de soro ou plasma, utilizando
metodologia de biologia molecular (amplificacdo de acidos nucléicos), cujo limite de deteccao devera ser
inferior a 60 cépias por mililitro e com uma linearidade superior a 500.000 cépias por mililitro, com
volume de amostras de no maximo 1300ul de soro ou plasma.

2.3.2.2.2.

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

O teste deverd apresentar sensibilidade e especificidade superior a 99,5%.

2.3.2.2.4. A metodologia devera ser totalmente automatizada, desde a extracdo até a deteccao do
RNA viral.
2.3.2.2.5. A metodologia devera incluir todos os controles de reacdo (negativos e positivos)

biosseguros e controle interno por cada reacdo, obrigatérios em cada corrida; além dos calibradores caso
necessario.

2.3.2.3. ITEM 3 — Conjunto de reagente para diagnostico laboratorial, tipo conjunto completo para
automacdo, tipo de analise quantitativa do DNA do virus da hepatite B (HBV), método amplificacdo de
acidos nucléicos por biologia molecular, apresentagao teste.

2.3.2.3.1. O teste devera possibilitar a determinacdo da quantidade do DNA do virus da hepatite B
(HBV) presente em amostra de soro ou plasma, utilizando metodologia de biologia molecular
(amplificacdo de acidos nucléicos) cujo limite de deteccdo deverd ser inferior a 30 unidades
internacionais por mililitro (Ul/mL) e com uma linearidade superior a 70.000.000 Ul/mL, com volume de
amostras de no maximo 1300pl.

2.3.2.3.2.

2.3.2.3.3. A metodologia devera ser capaz de possibilitar a quantificagcao da carga viral dos genétipos
e subtipos do HBV circulantes no Brasil.

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

2.3.2.3.4. A metodologia deverd ser totalmente automatizada, desde a extracdo até a deteccdo do
DNA viral.
2.3.2.3.5. A metodologia deverd incluir todos os controles de reacdo (negativos e positivos)

biosseguros e controle interno por cada reac¢do, obrigatérios em cada corrida; além dos calibradores caso
necessario.
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2.3.2.4. ITEM 4 - Conjunto de reagente para diagndstico laboratorial, tipo conjunto completo para
automacao, tipo de analise quantitativo do RNA do virus da hepatite C (HCV), método amplificacdo de
acidos nucleicos por biologia molecular, apresentacdo teste.

2.3.2.4.1. O teste devera possibilitar a determinacdao da quantidade do RNA do virus da hepatite C
(HCV) presente em amostra de soro ou plasma, utilizando metodologia de biologia molecular
(amplificacdo de acidos nucléicos por biologia molecular), cujo limite de deteccao devera ser inferior a 15
unidades internacionais por mililitro (Ul/mL) e com uma linearidade superior a 1.000.000 Ul/mL, com
volume de amostras de no maximo 1300pL.

2.3.2.4.2. O teste deverd apresentar sensibilidade e especificidade superior a 99,5%;

2.3.2.4.3. A metodologia deverd ser capaz de possibilitar a quantificacdo da carga viral do genétipo 1
(subtipos “a@” e “b”), bem como dos demais genétipos do HCV.

2.3.2.4.4, A metodologia deverd ser totalmente automatizada, desde a extracdo até a deteccdo do
RNA viral;
2.3.2.4.5. A metodologia deverd incluir todos os controles de reacdo (negativos e positivos)

biosseguros e controle interno por cada reacdo, obrigatérios em cada corrida; além dos calibradores caso
necessario.

2.4. DO EMBASAMENTO LEGAL:

2.4.1. Lei n? 8.080 de 19 de setembro de 1990 - Dispde sobre as condi¢des para a promogao,
protecao e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da
outras providéncias;

2.4.2. Lei n2 9.313 de 13 de novembro de 1996 - Dispde sobre a distribuicdo de toda medicacao
necessaria para tratamento da Aids;

2.4.3. Resolugao n2 338, de 06 de maio de 2004 - Aprovar a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica;

2.4.4, Portaria GM/MS n2 1.015, de 27 de maio de 2004 - Art. 72 Determinar que o Ministério da
Saude se responsabilizara pela aquisicdo e distribuicdo dos insumos necessarios a realizacdo dos
procedimentos, objeto desta Portaria, aos Estados, Municipios e Distrito Federal, a partir da publicacdo
desta Portaria;

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

2.4.6. Portaria n2 1.378, de 9 de julho de 2013 - Regulamenta as responsabilidades e define
diretrizes para execucao e financiamento das a¢bes de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Salude e Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

2.4.7. Portaria n2 29, de 17 de dezembro de 2013 - Aprova o Manual Técnico para o Diagndstico
da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criangas e da outras providéncias;

2.4.8. Portaria n2 25, de 01 de dezembro de 2015 - Aprova o Manual Técnico para o Diagndstico
das Hepatites Virais. Ministério da Salude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de DST/Aids
e Hepatites Virais, 2015;

2.4.9. Portaria de Consolidagdao N2 2, de 28 de setembro de 2017 - Consolidagao das normas
sobre as politicas nacionais de satide do Sistema Unico de Satde;

2.4.10. Portaria de Consolidacdo GM n? 6, de 28 de setembro de 2017 - Consolidacao das normas
sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e os servicos de saude do
Sistema Unico de Saude;

2.4.11. Portaria n2 2.500, de 03 de outubro de 2017 - Disp&e sobre a elaboracdo, a proposicao, a
tramitacdo e a consolidacdo de atos normativos no ambito do Ministério da Saude;
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2.4.12. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) de Risco a
Infec¢do pelo HIV, 2017, DCCI/SVS/MS;

2.4.13. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pds-Exposicdo (PEP) de Risco a
Infeccdo pelo HIV, IST e Hepatites Virais, 2018, DCCI/SVS/MS;

2.4.14. Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite B e
Coinfecgdes, 2018, DCCI/SVS/MS;

2.4.15. Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccao
pelo HIV em Criancas e Adolescentes, 2018, DCCI/SVS/MS;

2.4.16. Ministério da Saude, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Adultos Vivendo com
HIV/Aids, 2018, DCCI/SVS/MS;

2.4.17. Ministério da Saude - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e
Coinfecgdes. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de DST/Aids e
Hepatites Virais, 2018, DCCI/SVS/MS;

2.4.18. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevencdo da Transmissdo Vertical de HIV,
Sifilis e Hepatites Virais, 2019, DCCI/SVS/MS;

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

2.4.20. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencao Integral as Pessoas com Infec¢des
Sexualmente Transmissiveis (IST), 2020, DCCI/SVS/MS;

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. A descricdo da solugdo como um todo, conforme minudenciado nos Estudos Preliminares,

abrange a prestacdao do servico de exames conforme descrito na tabela do item 1.1, deste Termo de
Referéncia.

3.2. Entende-se como solugdo o conjunto de todos os elementos (bens, servigo, insumos
utilizados e outros) necessarios para, de forma integrada, gerar os resultados que atendam a necessidade
gue gerou a contratacgao.

4. DA CLASSIFICACAO DOS SERVICOS E FORMA DE SELEGAO DO FORNECEDOR

4.1. Trata-se de servico comum de carater continuado sem fornecimento de mao de obra em
regime de dedicacdo exclusiva, a ser contratado mediante licitagdo, na modalidade pregao, em sua forma
eletronica.

4.1.1. A natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum nos termos do paragrafo
Unico, do artigo 19, da Lei 10.520, de 2002, e as especificacdes da contratacdo de servicos estdo definidas
de forma clara, concisa e objetiva e que as unidades de medida atendem ao principio da padronizacdo
usual existente no mercado.

4.2. Os servicos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de
21 de setembro de 2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 32 do aludido
decreto, cuja execugdo indireta é vedada.

4.3, A prestacdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da
Contratada e a Administracdao Contratante, vedando-se qualquer relagdo entre estes que caracterize
pessoalidade e subordinacdo direta.

5. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

5.1. Conforme Estudo Preliminar, os requisitos da contratacdo abrangem o seguinte:

5.1.1. DO SERVICO:

5.1.1.1. Devera apresentar interesse por fornecimento do servico;

5.1.1.2. A contratacdo objeto deste Termo de Referéncia devera ser realizada na modalidade de

PREGAO ELETRONICO do tipo MENOR PRECO POR ITEM, em observancia ao preconizado na Decreto de
n2 10.024, de 20 de setembro de 2019.
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5.1.1.3. A CONTRATADA devera fornecer todos os insumos necessarios para a realizacdo do teste,
incluindo disponibilizacdo dos equipamentos, garantindo a realizacdo dos testes objeto do presente
processo licitatorio.

5.1.2. DO TREINAMENTO DOS LABORATORIOS:

5.1.2.1. A CONTRATADA devera promover o treinamento a todos os laboratdrios da rede em sua
metodologia quando do inicio do servico e quando solicitado pelo laboratdrio e/ou DCCI/SVS/MS.

5.1.2.2. A empresa podera dispor de um centro de treinamento ou realizar no préprio laboratério
dos municipios descritos no APENDICE |, com a capacitacdo de pelo menos 2 técnicos de cada laboratério
ou para cada exame/protocolo caso sejam equipes distintas. Os testes utilizados nos treinamentos ndo
deverdo ser contabilizados para faturamento, ficando a cargo da empresa. Caso a empresa opte por
utilizar amostras bioldgicas em treinamento, devem ser utilizadas amostras preferencialmente com
resultado conhecido.

5.1.2.3. O treinamento deverd ser presencial com conteddo tedrico e pratico. A duragdao do
treinamento deverad ser suficiente para garantir a qualidade dessa certificacdo técnica.

5.1.2.4. Cada laboratério devera receber pelo menos 1 (um) manual do treinamento.

5.1.2.5. Ao final do treinamento a empresa serd responsavel pela certificacdo técnica mediante

aproveitamento de 80% em uma avaliacdo tedrica e pratica, com emissao de um certificado.

5.1.2.6. Independente do formato do treinamento, esse ndo deve gerar 6nus ao Ministério da
Saude e/ou ao laboratério que compGe a rede (Apéndice I), portanto, sera de responsabilidade da
empresa o custeio do transporte, hospedagem e alimentacdo dos participantes durante o treinamento,
caso o treinamento seja fora do laboratério.

5.1.2.7. Apos o treinamento a empresa devera encaminhar ao DCCI/SVS/MS o COMPROVANTE DE
TREINAMENTO OPERACIONAL, conforme APENDICE I, listando os técnicos habilitados no treinamento. A
documentacdo devera ser enviada no prazo de até 30 (trinta) dias corridos apds a data do treinamento;

5.1.2.8. No caso de eventual troca de profissionais executores, a empresa devera realizar
treinamento conforme item 5.1.2.1. A solicitacdo de treinamento, nesses casos, serd previamente
avaliada e autorizada pelo DCCI/SVS/MS e devidamente formalizada a empresa. Esta terd o prazo de 30
(trinta) dias a partir da data de comunica¢do do DCCI/SVS/MS para agendar e realizar o treinamento ao
laboratdrio solicitante.

5.1.2.9. Caso o laboratério ja possua treinamento presencial na referida metodologia, a empresa
devera promover atualizacdo do conteldo através de cursos de educacao continuada que poderdo ser
online, incluindo avaliacdo tedrica do conteludo e certificado de conclusdo do curso. Sera aprovado o
técnico que obtiver aproveitamento de 80% na avaliagdo tedrica do curso.

5.1.2.10. Material de treinamento: apresentar apostilas, aulas, forma de avaliagdo, constando todas
as etapas da realizagdao do exame, desde como devera ser realizada a coleta das amostras até a liberagao
do resultado do exame.

5.1.3. DAS AVALIAGOES EXTERNAS DE QUALIDADE:

5.1.3.1. Com a finalidade de garantir a qualidade do servico prestado aos usudrios do SUS, o
DCCI/SVS/MS envia quadrimestralmente aos laboratérios que executam os exames de deteccdo
gualitativa de C. trachomatis e N. gonorrhoeae e das cargas virais do HIV, HBV e HCV, um painel de
Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) aos laboratdrios da rede (o painel de amostras contém resultados
conhecidos pelo DCCI/SVS/MS e os laboratdrios deverdo processa-las).

5.1.3.2. O objetivo dessa avaliacao é identificar se os laboratérios estdao trabalhando de forma
homogénea, se os técnicos foram bem treinados, ou mesmo se existe algum problema no equipamento
utilizado na rotina de forma a garantir a qualidade dos resultados.

5.1.3.3. O Programa de AEQ aplicado nos laboratérios da Rede Nacional de Laboratdrios,
monitorada pelo DCCI/SVS/MS, consiste no envio periddico de painel composto de amostras bioldgicas
(com resultados pré-determinados pelo produtor do painel) a rede.
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5.1.3.4. A AEQ é uma atividade de avaliacdo do desempenho de sistemas analiticos com foco
institucional e ndo punitivo, que permite o aperfeicoamento continuo por meio da identificacdo de
problemas e a elaboracdo de ac¢les corretivas e preventivas, quando necessarias.

5.1.3.5. Os resultados da AEQ serdo analisados de acordo com os critérios para certificacdo
definidos pelo produtor do painel.

5.1.3.6. A empresa deverd prestar, em até 20 (vinte) dias Uteis da solicitagdo do MS, servico de
assessoria técnica e cientifica aos laboratérios que forem reprovados na AEQ, através de avaliacdo
situacional prévia a distancia e atendimento presencial nos casos necessarios conforme critérios
estabelecidos conjuntamente entre DCCI/SVS/MS e empresa.

5.1.3.6.1. A empresa, durante a visita, devera prestar os servicos de assisténcia técnica e assessoria
cientifica, com a finalidade de solucionar todas as questdes que podem estar impedindo a geracao de
resultados com qualidade por esses laboratérios indicados pelo DCCI/SVS/MS, inclusive realizando novo
treinamento dos profissionais, caso seja necessario.

5.1.3.7. Ao final das visitas, a empresa devera enviar ao DCCI/SVS/MS em até 5 (cinco) dias uteis,
um relatdrio detalhado sobre o atendimento prestado.

5.1.4. DO FORNECIMENTO DE TESTES E INSUMOS PARA A REALIZACAO DOS EXAMES:

5.1.4.1. A empresa se responsabilizard pela entrega dos testes diretamente a Rede de Laboratérios,

conforme lista de enderecos do APENDICE |, em quantitativo suficiente para garantir o atendimento da
demanda mensal de cada Laboratdrio, garantindo que a validade dos testes e insumos seja adequada a
demanda mensal de cada Laboratério. Para isso, os Laboratérios deverdo preencher o sistema do
Ministério da Saude (Sistema de Controle Logistico de Insumos Laboratoriais — SISLOGLAB) até o dia 05 de
cada més com o pedido de ressuprimento e o Ministério da Saude encaminhard a empresa até o dia 10
de cada més a pauta para ser atendida pela empresa até o dia 20 de cada més, ou seja, até dia 20 todos
os insumos/consumiveis deverdo ser entregues em cada laboratério (Apéndice 1), garantindo o
abastecimento da rede.

5.1.4.2. Todos os reagentes, insumos e acessorios indicados e descritos na instrucao de uso do
produto deverdo ser entregues pela empresa para a realizacdo dos exames, em quantidade necessaria
para a rotina de cada laboratério do APENDICE I.

5.1.4.3. A empresa deverd garantir a entrega de testes e insumos nos laboratdrios com validade
suficiente para manter a realizacdo dos exames, evitando, portanto, o vencimento desses produtos.

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

5.1.4.4. Caso haja fornecimento de equipamentos, insumos e acessOrios que necessitem de
manutencdo e/ou calibracdo periddica, a CONTRATADA ficara responsavel por realizar esse servico.

5.1.4.4.1. Caso haja necessidade de retirada dos equipamentos, insumos e acessorios para
manutencao e/ou calibragdo periddica, a CONTRATADA devera promover a substituicdo desse no periodo
do servico ou providenciar remanejamento das amostras para o paciente ndo ser prejudicado pela
necessidade técnica da execucdo do exame.

5.1.4.5. Outros insumos, como por exemplo, materiais plasticos descartdveis, cooler, agua livre de
RNase, alcool, entre outros necessarios para a execucdo dos referidos exames deste TR devem ser
fornecidos pela CONTRATADA.

5.1.4.6. Exclusivo para o ITEM 1 (testes de deteccdo da Clamidia e Gonococo): a empresa devera
fornecer os acessérios para coleta do material biolégico e informar os tempos e condi¢ées de
armazenagem definidos para cada amostra, conforme instrucdes de uso do fabricante e/ou apresentando
os trabalhos de validagdo do insumo.

5.1.4.7. Exclusivo para os itens 2, 3 e 4 (cargas virais): Deverdo ser fornecidos pela CONTRATADA
tubos do tipo criotubo conforme o nimero de exames realizados em cada laboratério, assim como os
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tubos que serdo utilizados diretamente no equipamento que realiza a extracdo do material genético.

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

5.1.4.9. Exclusivo para os itens 1, 2, 3 e 4: Deverdo ser fornecidos pela CONTRATADA tantos
cartuchos de tinta quantos forem necessarios para a impressao dos resultados dos exames realizados.

5.1.4.10. Todo material fornecido pela CONTRATADA aos laboratdrios, bem como a instrucdo de uso
do produto, apostilas de treinamento e materiais informativos deverao estar em portugués do Brasil.

5.1.4.11. Todo o material remanescente na Rede de Laboratérios devera ser recolhido pela empresa
ao término do contrato, sem custos a Unido. Cabe a empresa a decisdo de coleta ou autorizacdo de
descarte pelo proprio laboratério detentor do estoque impossibilitado de uso, desde que nao haja 6nus
ao laboratério.

5.1.4.12. Todos os produtos necessdrios a realizacdao dos exames, tais como: acessérios para coleta
das amostras, equipamentos, testes, reagentes, insumos, controles, diluentes, tampdes, entre outros,
deverdo estar registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); salvo os que n3o estdo
sujeitos a obrigatoriedade de registro pela agéncia reguladora.

5.1.4.13. Caso a empresa deixe de fornecer algum item necessario para a execucdao do exame, esta
ficara responsavel pelo contingenciamento das amostras para outra localidade em que a SVS/MS e/ou a
Coordenacdo do Estado/Municipio determinarem até que o produto volte a ser fornecido, sem prejuizo
das penalidades previstas no item 20 deste Termo de Referéncia.

5.1.4.14. O quantitativo dos insumos plasticos devera ser fornecido em quantidade suficiente para
uso fracionado do kit, evitando ao maximo o desperdicio de material na rotina laboratorial.

5.1.4.15. O valor unitario do teste devera englobar todos os custos de acessérios de coleta
(referente ao item 5.1.4.6), treinamentos, equipamentos, manutencdes, reagentes, controles,
calibradores e demais insumos necessarios para a realizacdo do exame, utilizados desde a coleta do
material bioldgico até a completa realizacdo do teste e emissdo do resultado, excluindo-se o transporte
de amostra.

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

5.1.4.16.1. A empresa ndo podera interromper o fornecimento de insumos aos laboratérios diante de
gualquer intercorréncia para que nao seja interrompido o atendimento a populacdo e as solucbes de
eventualidades devem transcorrer paralelamente.

5.1.5. DOS EQUIPAMENTOS:

5.1.5.1. Disponibilizacao e instalagao de plataformas para realizagdo de exames, compostas por um
ou mais equipamentos, nos laboratdrios indicados no Apéndice I, em quantidade suficiente para
atendimento da demanda de cada laboratério e todos os acessérios necessarios para execucao dos
exames ofertados, incluindo aqueles exigidos para estabilizacdo do equipamento, como no break,
conforme cronograma de instalacdo do subitem 7.1.1.2.2 da EXECUCAO DO OBIJETO.

5.1.5.2. Os equipamentos ficardo a disposicdo da Rede de Laboratérios durante a vigéncia da
contratac¢do do servico, mantendo-se as obrigacdes da empresa contratada.

5.1.5.3. Os equipamentos deverdo ser instalados nos locais indicados no APENDICE |, conforme
prévia indicacdo do DCCI/SVS/MS e cronograma de prazos e quantidades indicado no subitem 7.1.1.2.2.

5.1.5.4. Antes de iniciar o processo de instalacdo dos equipamentos a empresa vencedora deverd
comunicar-se com os responsaveis técnicos de cada Laboratério, conforme descrito no APENDICE |, para
realizar o checklist de verificagdo dos requisitos necessarios para a instalagdao do equipamento.

5.1.5.4.1. Caso o laboratério ndo atenda algum dos itens do checklist de instalacdo do(s)
equipamento(s), a empresa deverd comunicar a ocorréncia oficialmente ao DCCI/SVS/MS, que atuara
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conjuntamente com o local para que sejam cumpridas as exigéncias ou indique outro laboratdrio na
mesma UF, e serd repactuado novo prazo para instalacdo desse(s) equipamento(s) especifico(s) para ndo
gerar descumprimento contratual de acordo com o subitem 7.1.1.2.2. (cronograma de instalacdo dos
equipamentos).

5.1.5.5. Os equipamentos instalados em cada laboratério deverdo ser capazes de realizar de forma
automatizada a extracdo, deteccdo qualitativa do material genérico Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae e quantificagdo do material genético do HIV-1, HBV e HCV, de forma simultanea ou ndo,
através da metodologia de amplificagdo de acidos nucleicos ou tecnologias de Captura de Alvos (TC),
Amplificacdo Mediada por Transcricdo (TMA).

5.1.5.6. Os equipamentos ofertados deverdo ter a capacidade conforme descrito abaixo:

5.1.5.6.1. GRUPO A (APENDICE 1) - Para esses laboratérios que executam até 350 exames més, a
plataforma para realizacdo de exames ofertada devera ser capaz de realizar no minimo 20 (vinte) reacdes
completas até a liberagdo do resultado em até 8 horas;

5.1.5.6.2. GRUPO B (APENDICE 1) - Para esses laboratdrios que executam entre 351 e 1000 exames
por més, a plataforma para realizacdo de exames ofertada devera realizar o minimo de 40 (quarenta)
reagdes completas até a libera¢do do resultado em 8 horas;

5.1.5.6.3. GRUPO C (APENDICE 1) - Para esses laboratérios que executam entre 1001 e 1500 exames
por més, a plataforma para realizacdao de exames ofertada deverd realizar o minimo de 90 (noventa)
reacoes completas até a liberacdo do resultado em 8 horas;

5.1.5.6.4. GRUPO D (APENDICE I) - Para esses laboratdrios que executam quantitativo superior a
1500 exames por més, a plataforma para realizagdo de exames ofertada devera realizar o minimo de 100
(cem) reacdes completas até a liberacdo do resultado em 8 horas ou disponibilizar mais de um
equipamento para atender a demanda.

5.1.5.6.5. Entende-se plataforma para realizacdo de exames aquela composta por um ou mais
equipamentos automatizados que realizam, sem a interferéncia do operador, as etapas de extracdo do
material genético, distribuicdo da mistura para amplificacdo e montagem da reacdo para
quantificacdo/deteccdo e leitura no equipamento de amplificacdo de acidos nucléicos com detec¢do em
tempo real;

5.1.5.6.6. Caso o operador tenha que interferir na transferéncia das reacbes do equipamento
automatizado para o equipamento que realiza a leitura da reagao, este devera ser capaz de transferir
todas as reagdes em conjunto para o equipamento de leitura em um Unico passo de forma a evitar troca
de amostras.

5.1.5.7. Os equipamentos deverdo ser retirados pela empresa, em até 3 (trés) meses, apds o
término do contrato, mediante o cronograma a ser enviado pelo DCCI/SVS/MS, sem custos a Unido, caso
ndo haja testes a serem utilizados na Rede de Laboratérios. Caso a empresa precise de prazo diferente
desse estabelecido, podera solicitar formalmente ao DCCI/SVS/MS avaliacdo de casos pontuais;

5.1.5.8. Se necessario para o procedimento de execucdo da metodologia ofertada, a empresa
deverd fornecer conjuntos de pipetas com volumes necessdrios para execucao de todas as etapas dos
testes, conforme indicacdo da instrucdo de uso do produto;

5.1.5.9. A empresa deverd ser responsavel pela calibracdo anual de todas as pipetas, quando
necessario o seu fornecimento conforme subitem anterior (5.1.4.4), inclusive pelo transporte de ida/volta
das pipetas e pela reposicdo das que forem retiradas dos laboratdrios enquanto estas sejam calibradas;

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

5.1.5.11. Desenvolver e disponibilizar arquivo e/ou driver que permita o interfaceamento e
compatibilizacdo dos resultados dos equipamentos com o SISCEL (Sistema de Controle de Exames
Laboratoriais - Software desenvolvido para gerenciamento da Rede Nacional de Laboratérios para Carga
Viral do HIV, cuja utilizacdo é obrigatdria pelos laboratérios) e com o GAL (Gerenciador de Ambiente
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Laboratorial - Software utilizado para gerenciamento da Rede Nacional de Laboratérios de Carga Viral das
hepatites virais e diagndstico de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae), cuja utilizacdo é
obrigatdria pelos laboratdrios, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias apds a assinatura do contrato;

5.1.5.12. Serd disponibilizado protocolos de comunicacdo dos mencionados sistemas a vencedora
do certame, apds homologacdo do pregdo no comprasnet efou D.O.U.;

5.1.5.13. Se a empresa alterar o software de andlise dos resultados por qualquer motivo, devera
contatar o DCCI/SVS/MS, no prazo de 30 (trinta) dias antes desse procedimento;

5.1.5.14. A instalacdo dos equipamentos deverd ser comprovada por TERMO DE INSTALACAO,
conforme APENDICE lll, e assinado em conjunto com o responsavel pela unidade laboratorial, para cada
unidade indicada localizada nos municipios descritos no APENDICE |. Esse deve ser encaminhado ao
DCCI/SVS/MS no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos conforme estabelece o cronograma indicado
no subitem 7.1.1.2.2., garantindo o envio de todos os TERMOS digitalizados para o e-mail
fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br.

5.1.5.15. O compromisso referente ao(s) equipamento(s) instalado(s) entre laboratdrio e empresa
devera ser celebrado através do TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO, conforme APENDICE
IV, e assinado em conjunto com o responsavel pela unidade laboratorial, para cada unidade indicada no
APENDICE I.

5.1.5.16. Caso haja a necessidade de remanejamento dos equipamentos instalados pela empresa
vencedora do certame, devido a reforma do laboratdrio, readequacdo da estrutura fisica do laboratdrio
ou infortunio, ficara a cargo da CONTRATADA todas as despesas do remanejamento, sem prejuizo ou 6nus
a Unido.

5.1.5.17. Caso seja necessdrio o uso de outros equipamentos para a realizacdo da metodologia
(fornecidos e nao fornecidos) esses deverao estar devidamente descritos na instru¢do de uso do produto.

5.1.6. GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

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

5.1.6.2. A CONTRATADA devera disponibilizar aos laboratérios: assisténcia técnica e cientifica;
manutencdo dos equipamentos, disponibilizar um e-mail e também uma linha telefénica (0800) de
acesso exclusivo para os usuarios para pronto atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre outros),
garantindo seu funcionamento das 8:00 as 18:00 horas, de segunda a sexta-feira. Caso seja de interesse
da empresa, outros aplicativos de mensagens poderdo ser utilizados para essa finalidade, desde que se
garanta o registro de chamados e rastreio dessas informacdes.

5.1.6.3. A CONTRATADA devera garantir o atendimento as demandas das chamadas técnicas em no
maximo 48 (quarenta e oito) horas.

5.1.6.3.1. Se houver necessidade de manutencdo do(s) equipamento(s) devera ser feita em até 5
(cinco) dias uteis para qualquer localidade do pais, sem onerar o Ministério da Saude e sem que haja
prejuizo da rotina ou paralisacdo do servico.

5.1.6.3.2. Se houver necessidade de substituicdo do(s) equipamento(s) devera ser feita em até 7
(sete) dias uteis para qualquer localidade do pais, sem onerar o Ministério da Saude e sem que haja
prejuizo da rotina ou paralisagao do servigo.

5.1.6.4. Caso ndo seja possivel substituir ou consertar o(s) equipamento(s) nesse periodo, a
CONTRATADA vencedora ficara responsavel pelo contingenciamento das amostras para outra localidade
em que o DCCI/SVS/MS e/ou a Coordenacgdo do Estado/Municipio determinarem;

5.1.6.5. A CONTRATADA devera enviar mensalmente, até o dia 10 de cada més, um relatorio
analitico dos chamados abertos pelo cliente (laboratérios) por e-mail, da linha (0800) e/ou por outros
aplicativos de mensagens ao DCCI/SVS/MS, constando data/hora de abertura, acdo realizada, se houve
perda de teste e data/hora do fechamento dos chamados, com o descritivo do problema relatado pelo
Laboratdrio e a acdo tomada pela empresa. Uma fonoconferéncia mensal devera ser realizada entre a
empresa e o DCCI/SVS/MS com data a ser estabelecida entre as partes, para discussdo dos chamados.
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5.1.6.6. A empresa devera executar manutencdo periddicas a cada 6 (seis) meses, salvo se o
manual do fabricante mencionar uma periodicidade menor. Neste caso as manuten¢bes periddicas
deverdo ser realizadas conforme orientacdo do fabricante expressa no manual(is) do(s) equipamento(s).
As manutencdes corretivas deverdo ser realizadas quando forem necessdrias. Apds as manutencgdes
deverd ser enviado um relatério analitico ao DCCI/SVS/MS.

5.1.6.7. O cronograma das manutencgdes periddicas dos equipamentos devera ser encaminhado ao
DCCI/SVS/MS apés a instalacdo de todos os equipamentos.

5.1.6.8. Manual(is) do(s) equipamento(s): devera estar impresso em portugués do Brasil e conter
as instrucdes detalhadas de utilizacdo do equipamento.

5.1.7. DA NATUREZA CONTINUADA DO SERVICO

5.1.7.1. De acordo com a Instrucdo Normativa n? 05/2017, entende-se por servigos continuados

aqueles cuja interrupcao possa comprometer a continuidade das atividades da Administracdo e cuja
necessidade de contratacdo deva estender-se por mais de um exercicio financeiro e continuamente.

5.1.7.2. Os servicos de realizacdo dos exames que sdo objeto desse contrato, possuem natureza
continuada, pois visam atender a necessidade publica de forma permanente e continua, por mais de um
exercicio financeiro, assegurando a integralidade de atendimento e evitando a interrupg¢ao do rastreio,
diagnéstico e do tratamento dos agravos contemplados neste Termo de Referéncia, pois as
consequéncias clinicas para essas pessoas compromete a sustentabilidade da politica de acesso universal
do pais. Asseguram também a qualidade de uma reagdo/exame de forma geral a qual esta diretamente
relacionada com a qualidade dos processos a que é submetido. O produto final é simbolo de qualidade
guando, durante cada um dos varios estdgios do processo, ocorre a menor variabilidade possivel. Tendo
isso em vista, os itens ofertados acima sdo de extrema importancia uma vez que fazem parte de um
processo de metodologia diagndstica de alta tecnologia ofertada no Sistema Unico de Satde.

5.1.8. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

5.1.8.1. Em atendimento ao Decreto Federal n? 7.746/2012 e a Instru¢do Normativa STLI/MP n¢
01/2010, que versam sobre a promoc¢do de contratacdes sustentaveis na Administracdo Publica e os
critérios de sustentabilidade na contratacdo de servigos, respectivamente, a empresa CONTRATADA
deverd cumprir todas as disposi¢des aplicaveis ao caso, no que couber.

5.1.8.2. Nos termos do Decreto n2 2.783, de 1998 e da Resolu¢do CONAMA n2 267, de 14/11/2000
é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faca uso de qualquer das Substancias
gue Destroem a Camada de Oz6nio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs,
Halons, CTC e tricloroetano, a excecdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal,
conforme artigo 12, paragrafo Unico, do Decreto n2 2.783, de 1998, e o artigo 42 da Resolucado CONAMA
ne 267, de 14/11/2000.

5.1.9. VIGENCIA DO CONTRATO

5.1.9.1. Por se tratar de servicos prestados de forma continua, o contrato a ser firmado tera
duracdo inicial de 12 (doze) meses, adstrita a vigéncia dos respectivos créditos orcamentarios, e poderd
ter a sua duragdo prorrogada por iguais e sucessivos periodos com vistas a obtencdo de precos e
condi¢cbes mais vantajosas para a administracdo, limitada a 60 (sessenta) meses, em observacdo aos
prazos estabelecidos no art. 57 da Lei n2 8.666/1993, conforme ja mencionado no subitem 1.5.

5.1.10. TRANSFERENCIA CONTRATUAL

5.1.10.1. Em caso de rescisdo ou ndo renovacdo contratual, a CONTRATADA obriga-se a prestar para
o CONTRATANTE ou a terceiro por ele designado, toda a assisténcia a fim de que os servigcos continuem
sendo prestados sem interrupcao ou efeito adverso e que haja transferéncia ordenada de conhecimento
dos servigos para o CONTRANTANTE ou a seu designado.

5.1.10.2. A CONTRATADA, juntamente com o CONTRATANTE, devera elaborar um plano de transi¢ao
contratual em até 30 (trinta) dias a contar da data de notificacdo por escrito do CONTRATANTE.

5.1.10.3. O plano de transicdo contratual devera contemplar todas as atividades necessarias para
transicao dos servigcos sem interrupc¢do ou efeito adverso.
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5.1.10.4. O plano de transicdo contratual, cronograma e horarios dos eventos deverdo ser
previamente aprovados pelo CONTRATANTE.

5.1.10.5. E de responsabilidade da CONTRATADA a execucdo do plano de transicdo contratual, a
prestacao de servicos de operacao assistida, bem como a garantia do repasse bem sucedido de todas as
informacGes necessarias a continuidade dos servicos pelo CONTRATANTE (ou empresa por ele
designada).

5.1.10.6. O plano de transicdo contratual e sua execucdo deverdo ser viabilizados sem 6nus
adicionais ao CONTRATANTE.
5.1.10.7. E de responsabilidade do CONTRATANTE indicar para a CONTRATADA as pessoas que serio

receptores dos servicos previstos no repasse de conhecimento descrito no plano de transicdo contratual.

5.1.10.8. O fato de a CONTRATADA ou quaisquer de seus representantes ndao cooperarem, ou
reterem qualquer informacdo ou dado solicitado pelo CONTRATANTE que venha a prejudicar, de alguma
forma, o andamento da transi¢cdao das tarefas e servigos para um novo prestador, constituira quebra de
contrato, sujeitando-a as responsabilidades em relagao a todos os danos causados ao CONTRATANTE por
esta falha, sem prejuizo das demais penalidades contratuais previstas.

5.1.10.9. A elaboracdo e a execugao do plano de transicao contratual ocorrerdao em paralelo ao
atendimento das ordens de servigos demandadas pelo CONTRATANTE.

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

5.1.10.11. Caso a CONTRATADA ndo promova adequadamente a transferéncia de conhecimento,
serdo aplicadas as sang¢0es previstas em lei, no contrato e neste Projeto Basico.

5.1.11. SOLUCOES DE MERCADO QUE ATENDAM AOS REQUISITOS

5.1.11.1. Trata-se de matéria inovadora, pois a contratacdo de prestacdo de servicos para realizacao

de exame foi implementada recentemente através do primeiro processo de aquisicao PEC n2 6980. Desde
entdo, observou-se a necessidade de ampliar a pratica a seguimentos da parte de monitoramento do
tratamento das pessoas vivendo com HIV/AIDS e Hepatites Virais, bem como implementacdo de testes
para deteccdo de clamidia e gonococo, por meio de exames de complexa pratica técnica e que demanda
a disponibilizacdo do atendimento aos usudrios desde a coleta da amostra, entrega dessa ao laboratoério,
realizacdo do exame e entrega do resultado no sistema utilizado pelo Ministério da Saide em até 15 dias
corridos.

5.1.12. DA QUALIFICAGAO TECNICA
5.1.12.1. A empresa deverd apresentar as seguintes documentagoes:

5.1.12.1.1. Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual
e/ou Municipal ou documento equivalente conforme legislacdo local em nome do licitante;

5.1.12.1.2.  Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitacdo emitida pela
ANVISA;

5.1.12.1.3.  As bulas e os registros na ANVISA de todos os testes e demais itens obrigatérios de registro
devem ser os mesmos indicados na proposta comercial.

5.1.12.2. Identificar na documentag¢do apresentada a qual subitem do TR/EDITAL se refere e
quando tratar-se de publicacido em Diario Oficial (D.0.U.) seja apresentada também a pagina de
introduc¢ao da publica¢ao do referido documento.

5.1.12.3. N3o serad aceita documentacao vencida e nem protocolos, salvo para excecdes previstas
em normatizacdo especifica da ANVISA ou regulamentacdo prdprias as licencgas sanitdrias Estadual ou
Municipal;

5.1.12.4. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdao ser acompanhados de
traducdo juramentada e estar dentro do prazo de validade.
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5.1.13. A CONTRATADA devera apresentar Declaracdo de que tem pleno conhecimento das

condicOes necessdrias para a prestacdo de servico.

5.1.14. N3o serd necessario o deslocamento dos profissionais da empresa para a realizacdo do
exame, uma vez que a empresa CONTRATADA fornecerd os itens aos laboratérios da rede publica

executarem os exames, conforme indicado no Apéndice |.

5.1.15. As obrigacdes da Contratada e Contratante estao previstas neste TR.

6. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA

6.1. DA FASE DE AMOSTRA:

6.1.1. Para garantir que a prestacao do servico ofertado cumpre tecnicamente as exigéncias do

edital, a equipe do DCCI/SVS/MS deverda acompanhar, em local indicado pela empresa classificada em
primeiro lugar no certame, a demonstracao da realizacdo dos exames até a emissao do resultado, para
cada um dos itens. Os custos de translado do(s) técnico(s) do DCCI/SVS/MS sdo de responsabilidade do

proprio departamento;

6.1.1.1. A empresa provisoriamente classificada deverd informar no prazo maximo de 05 (cinco)
dias uteis a contar da data posterior a mensagem no comprasnet que registra a classificacdo na fase
documental o local, a data e o hordrio em que sera realizado o ensaio para a demonstracdo da testagem
desde o0 inicio da realizacdo do teste até a emissdo do resultado para o e-mail
fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br, conforme disponibilidade previamente consultada junto aos técnicos

responsaveis do DCCI/SVS/MS através do telefone: (61) 3315 7643.

6.1.1.2. A fase de amostra devera ocorrer em até 15 (quinze) dias Uteis apds a data de divulgacado
do local. Caso a empresa ndo possua em sua estrutura um laboratdrio ou ndo possa indicar local com a
plataforma para realizacdo de exames instalada para o ensaio, sera indicado pelo DCCI/SVS/MS um local

para a instalagdo do equipamento e realizagao do ensaio.

6.1.2. Para a demonstracio do exame/testagem, a empresa deverd realizar 01 (um) ensaio
completo para os itens 2, 3 e 4 de cada item. Para o item 1, a empresa deverd realizar pelo menos 3
testes com amostras sabidamente positivas e negativas para C. trachomatis e N. gonorrhoeae para cada
tipo de coletor necessarios conforme descricdo das amostras exigidas em edital. Caso a empresa nao

tenha essas amostras citadas, o DCCI/SVS/MS indicara um laboratdrio para fornecimento das amostras.

6.1.2.1. Durante a fase de amostra, o teste/kit sera avaliado quanto:

a) Composicdo, forma de apresentacdo, condicdes de armazenamento e utilizacdo

(todas as etiquetas externas deverdo estar em portugués do Brasil);

b) Instrucdo de uso do kit: deve ser apresentada em portugués do Brasil. Nela deverd
constar: metodologia do teste, sensibilidade, especificidade, limites de deteccdo e
guantificacdo, volume e tipo de amostra utilizada, condicdes de armazenamento da
amostra, preparacdo da amostra, calibracdo do equipamento, controle de qualidade,
estudos realizados para a validagdo do kit e demais informacgdes imprescindiveis para

correta execucdo do teste;

c) Itens assessorios: todos os itens necessarios para a coleta da amostra e execugdo do
exame (insumos e acessorios), bem como sua forma de apresentacdo, condi¢Oes de
armazenamento e utilizacdo (todas as embalagens ou etiquetas deverdao estar em

portugués do Brasil);

6.1.2.2. Durante a fase de amostra, o(s) equipamento(s) sera(ao) avaliado(s) quanto:

a) Capacidade de realizar extracdo automatizada do material genético de Chlamydia
trachomatis e Neisseria gonorrhoeae, HIV, HCV e HBV, conforme descrito na bula do

produto;

b) Capacidade de realizar deteccdo simultanea e diferencial da Chlamydia trachomatis e

Neisseria gonorrhoeae; ;

c) Capacidade de realizar quantificacdo do material genético HBV, HCV e HIV;

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=25680378&infra...
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d) O usuario deverd ser capaz de suprir o equipamento com os reagentes e ndao mais
intervir durante o processo, conforme informado na bula do produto;

e) O usuario devera ser capaz de inserir a(s) amostra(s) no equipamento e ndo mais
intervir no processo, conforme informado na bula do produto;

f) O equipamento devera realizar a pipetagem automatica da mistura de amplificacdo,
montagem da reagdo e leitura no equipamento, conforme informado na instrucao de
uso do produto;

g) O equipamento devera ser capaz de realizar as reagdes sem que ocorra perda de
reagentes e insumos;

h) Caso seja necessario o uso de outros equipamentos para a realizacdo da metodologia
(fornecidos e ndo fornecidos), eles deverao estar devidamente descritos na instrucado de
uso do produto;

i) Caso o operador tenha que interferir na transferéncia das rea¢des do equipamento
automatizado para o equipamento que realiza a leitura da reacdo, este deverd ser capaz
de transferir todas as reacdes em conjunto para o equipamento de leitura em um Unico
passo de forma a evitar troca de amostras;

6.1.2.3. O(s) manual(is) do(s) equipamento(s) serd(dao) avaliado(s) quanto: deverd(do) estar
impresso(s) em portugués do Brasil e conter as instru¢ées detalhadas de utilizacdo do(s) equipamento(s);

6.1.2.4. O material de treinamento serd avaliado quanto: apresentar apostilas, aulas, forma de
avaliacdo, constando todas as etapas da realizacdo do exame, desde como devera ser realizada a coleta
das amostras até a liberagcao do resultado do exame;

6.1.2.5. O software de analise serd avaliado quanto: o software de andlise da empresa vencedora
do certame ndo devera permitir alteracdes feitas pelo usuario;

6.1.2.6. Sera avaliado o checklist com os requisitos necessdrios para a instalacdo do(s)
equipamento(s) nos laboratérios. A empresa deve considerar todos os itens necessarios, desde a
estrutura fisica até as necessidades materiais e recursos humanos.

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

6.3. Caso a empresa habilitada documentalmente para a fase de amostra ndo atenda aos
requisitos de caracteristicas técnicas do produto descritas neste edital, a empresa sera desclassificada.
Assim, a préxima empresa classificada no certame sera convocada para apresentar a devida
documentacdo e assim sucessivamente, até que se encontre proposta que atenda as especificidades
descritas para adjudicagao.

6.4. A Area Técnica do DCCI/SVS/MS enviara ao pregoeiro o resultado da avaliacdo técnica, por
meio de Despacho, em até 5 (cinco) dias Uteis apds procedimento de avaliacdo das amostras.

6.5. Os resultados das avaliagdes das amostras serdao divulgados por meio de mensagem no
sistema Comprasnet, em até 2 dias Uteis do recebimento do Parecer Técnico, pelo pregoeiro.

6.6. A fase de amostra podera ser dispensada caso seja justificada que a empresa classificada
como vencedora nas fases anteriores deste certame (pre¢o e habilitagdo documental) atende
tecnicamente os objetos.

7. EXECUGAO DO OBJETO

7.1. DA FASE DE EXECUCAO DO CONTRATO:

7.1.1. A execuc¢do do objeto seguird a seguinte dinamica:

7.1.1.1. Os testes deverdo ser entregues nos Laboratdrios da Rede Publica, localizados nos

municipios indicados no APENDICE I.
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7.1.1.1.1. A empresa devera encaminhar os reagentes e insumos necessdarios para a realizacdo dos
exames nos Laboratérios da Rede Publica, localizados nos municipios indicados no APENDICE I. O
DCCI/SVS/MS encaminhara a pauta com os quantitativos para cada Laboratério até o dia 10 de cada més.

7.1.1.2. Disponibilizacdo e instalacdo das plataformas para realizacdo de exames, composta por um
ou mais equipamentos, nos laboratérios executores, conforme descrito no Apéndice |, em quantidade
suficiente para atendimento da demanda de cada laboratério e todos os acessérios necessarios para
execucdo dos exames ofertados, incluindo aqueles exigidos para estabilizacdo do(s) equipamento(s),
como no break.

7.1.1.2.1. Os equipamentos ficardo a disposicdo da Rede de Laboratdrios durante a vigéncia da
contratacdo do servico, mantendo-se as obrigacdes da empresa contratada.
7.1.1.2.2. O cronograma de entrega e instalacdo dos equipamentos sera realizado nos laboratérios
indicados no APENDICE I, conforme quantitativos descritos abaixo:
nti Praz ntr instalaca
Parcela Quantidade azo de entrega e instalagao

1¢ 35% dos equipamentos até 60 dias apds a assinatura do contrato

22 35% dos equipamentos até 90 dias apds a assinatura do contrato

32 30% dos equipamentos até 120 dias ap6s a assinatura do contrato
7.1.1.2.3. Antes de iniciar o processo de instalacdo dos equipamentos a empresa vencedora devera

comunicar-se com 0s responsaveis técnicos de cada laboratdrio, conforme descrito no APENDICE |, para
realizar o checklist com os requisitos necessarios para a instalacdao do(s) equipamento(s). Quando o
laboratdrio estiver pronto para receber o(s) equipamento(s), a empresa deverd agendar a instalacdo e
treinamento. Caso o laboratério ndo atenda aos requisitos para instalacdo do(s) equipamento(s),
conforme checklist, a empresa devera comunicar ao DCCI/SVS/MS para as devidas providéncias e sera
reavaliado o prazo de instalagao.

7.1.1.3. Os reagentes e insumos/acessérios deverdo ser entregues nos Laboratérios da Rede
Publica localizados nos municipios descritos no APENDICE |, em temperatura adequada, conforme a
instrucdo de uso do produto e, deverdao apresentar em suas embalagens: lote, validade e constar
externamente de forma visivel e indelével PRODUTO DESTINADO A ORGAOS PUBLICOS - VENDA
PROIBIDA, n3do sendo permitidas etiquetas adesivas;

7.1.1.4. Todo material fornecido aos laboratérios como a instrug¢dao de uso do produto, apostilas de
treinamento e materiais informativos deverao estar em lingua portuguesa (brasileira);

7.1.1.5. Serdo aceitos até 2% do montante mensal realizado de resultados indeterminados ou
inconclusivos por motivos inerentes a amostra. Porcentagens superiores resultardao automaticamente em
glosa na fatura mensal, independente de justificativa, resultando em san¢des administrativas.

7.1.1.6. A CONTRATADA devera cumprir todos os subitens a seguir: 5.1.1. DO SERVICO, 5.1.2. DO
TREINAMENTO DOS LABORATORIOS, 5.1.3. DAS AVALIACOES EXTERNAS DE QUALIDADE, 5.1.4. DO
FORNECIMENTO DOS INSUMOS, 5.1.5. DOS EQUIPAMENTOS, 5.1.6. RELATORIOS e 5.1.7. GARANTIA E
ASSISTENCIA TECNICA.

8. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO E CRITERIOS DE MEDICAO

8.1. GESTAO

8.1.1. A gestdo do contrato sera realizada pelo DCCI/SVS/MS.

8.2. COMUNICAGAO

8.2.1. A comunicacdo entre a contratada e o Ministério da Salde sera via documento
digitalizado, a ser encaminha para o) DCCI/SVS/MS via e-mail institucional

(fiscalizacaocdiahv@aids.gov.br);

8.2.2. O Relatdério Mensal de Execucdo dos Exames devera ser envido pela CONTRATADA via e-
mail (fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br), com os exames realizados no periodo.
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8.2.3. O DCCI/SVS/MS analisaréa o Relatdrio Mensal dos Exames Liberados no SISCEL e GAL e
considerara como exames realizados apenas quando houver a emissdo do laudo no sistema de
informacado oficial, conforme mencionado no subitem 7.1.1.5.

8.2.4. Apos a analise do Relatdrio Mensal de Execu¢do dos Exames, o DCCI/SVS/MS informara a
CONTRATADA o que devera ser faturado.

8.3. A glosa serd embasada na diferenca entre testes executados e resultados liberados,
conforme descrito no subitem 7.1.1.5.

8.4. As regras em rela¢do as multas e sanc¢des estdo determinadas no item 20 — DAS SANCOES
ADMINITRATIVAS deste Termo de Referéncia.

9. MATERIAIS A SEREM DISPONIBILIZADOS

9.1. Para a execugdo dos servigos, a Contratada devera disponibilizar todos os materiais em

quantidades/qualidade necessarias, conforme estabelecido nos itens abaixo, deste Termo de Referéncia:
5.1.1. DO SERVICO

5.1.4. DO FORNECIMENTO DE TESTES E INSUMOS PARA A REALIZACAO DOS EXAMES

5.1.5. DOS EQUIPAMENTOS

10. INFORMAGOES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

10.1. A demanda do érgdo tem como base as seguintes caracteristicas:

10.1.1. Descricdo do servico de exames molecular para detec¢do qualitativa de da Clamidia e
Gonococo e determinacdo de Cargas Virais do HIV, HBV e HCV,;

10.1.2. Quantidade, valor unitario do exame e total do servico;

10.1.3. Descricdo dos impostos;

10.1.4. Validade e data da proposta;

10.1.5. Dados dos produtos relacionados;

10.1.6. Aceite das condicGes técnicas deste Termo de Referéncia;

10.1.7. Ndo sera permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em consodrcio,

gualquer que seja a sua forma de constituicdo, inclusive controladoras, coligadas ou subsidiarias entre si;

10.1.8. N3o sera utilizado o Sistema de Registro de Preco, pois a presente contratacdo de servico
nao se enquadra em nenhuma das hipdteses previstas nos incisos do art. 3° do decreto 7.892, de 23 de
janeiro de 2013;

10.1.9. A contratagdo de servigo caracteriza-se como um fornecimento de servico sem mao-de-
obra exclusiva. Entende-se por fornecimento de servico sem mao-de-obra exclusiva, segundo a
INSTRUCAO NORMATIVA SEGES/MP n2 05/2017, aquele que, via de regra, ndo hda alocacdo continua de
empregados da CONTRATADA nas dependéncias do Ministério da Saude, nem dedicacdo exclusiva,
justamente por tratar-se a presente contratacdo de servico para realizacdo de testagem diretamente nos
laboratdrios indicados no Apéndice I;

11. OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

11.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela CONTRATADA, de acordo com
as clausulas contratuais e os termos de sua proposta;

11.2. Exercer o acompanhamento e a fiscalizacdo dos servigos, por servidor especialmente
designado, anotando em registro préprio as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem como o
nome dos empregados eventualmente envolvidos, e encaminhando os apontamentos a autoridade
competente para as providéncias cabiveis;

11.3. Notificar a CONTRATADA por escrito da ocorréncia de eventuais imperfei¢cdes, falhas ou
irregularidades constatadas no curso da execucdo dos servicos, fixando prazo para a sua correcao,
certificando-se que as solugbes por ela propostas sejam as mais adequadas;
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11.4. Pagar a CONTRATADA o valor resultante da presta¢do do servico, no prazo e condigdes
estabelecidas neste Termo de Referéncia;

11.5. Efetuar as retencOes tributdrias devidas sobre o valor da Nota Fiscal/Fatura fornecida pela
CONTRATADA, no que couber, em conformidade com o item 6, ANEXO Xl, da IN n2 05/2017
(https://www.comprasgovernamentais.gov.br/index.php/anexo-in5-2017).

11.6. N3o praticar atos de ingeréncia na administracdo da CONTRATADA, tais como:

11.6.1. exercer o poder de mando sobre os empregados da CONTRATADA, devendo reportar-se
somente aos prepostos ou responsaveis por ela indicados, exceto quando o objeto da contratagdao previr
o atendimento direto, tais como nos servicos de recepc¢ao e apoio ao usuario;

11.6.2. direcionar a contratacdo de pessoas para trabalhar nas empresas CONTRATADAS; e

11.6.3. considerar os trabalhadores da CONTRATADA como colaboradores eventuais do proprio
6rgdo ou entidade responsavel pela contratacdo, especialmente para efeito de concessdao de diarias e
passagens.

11.7. Fornecer por escrito as informacbes necessdrias para o desenvolvimento dos servicos
objeto do contrato;

11.8. Realizar avaliagdes periddicas da qualidade dos servicos, apds seu recebimento;

11.9. Cientificar o érgdo de representacdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para ado¢do das

medidas cabiveis quando do descumprimento das obrigacdes pela CONTRATADA,;

11.10. Arquivar, entre outros documentos, projetos, especificacdes técnicas, orcamentos, termos
de recebimento, contratos e aditamentos, relatorios de inspecdes técnicas apds o recebimento do servico
e notificacbes expedidas;

11.11. Fiscalizar o cumprimento dos requisitos legais, quando a CONTRATADA houver se
beneficiado da preferéncia estabelecida pelo art. 32, § 59, da Lei n? 8.666, de 1993.

11.12. Acompanhar mensalmente as atividades de conferéncia das testagens realizadas para
faturamento, pagamento e atesto das notas fiscais para pagamento.

12. OBRIGACGES DA CONTRATADA

12.1. Executar os servicos conforme especificacbes deste Termo de Referéncia e de sua

proposta, com a alocacdo dos empregados necessdrios ao perfeito cumprimento das clausulas
contratuais, além de fornecer os materiais e equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, na
gualidade e quantidade especificadas neste Termo de Referéncia e em sua proposta;

12.2. Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, os servicos efetuados em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecées
resultantes da execu¢dao ou dos materiais empregados;

12.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Unido ou a entidade federal, devendo ressarcir imediatamente a
Administragdo em sua integralidade, ficando a CONTRATANTE autorizada a descontar da garantia, caso
exigida no edital, ou dos pagamentos devidos a CONTRATADA, o valor correspondente aos danos
sofridos;

12.4. Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos basicos dos servigos a serem
executados, em conformidade com as normas e determinagdes em vigor;

12.5. Vedar a utilizacdo, na execucdo dos servicos, de empregado que seja familiar de agente
publico ocupante de cargo em comissdao ou funcdo de confianca no érgdo Contratante, nos termos do
artigo 7° do Decreto n°® 7.203, de 2010;

12.6. Quando ndo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, a empresa contratada deverd entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do
contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da prestacdo dos servicos, os seguintes documentos: 1)
prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a
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Divida Ativa da Unido; 3) certiddes 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) Certidado
Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme alinea "c" do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN
SEGES/MP n. 5/2017;

12.7. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigacdes previstas em Acordo, Convencao,
Dissidio Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrato, por todas as
obrigacdes trabalhistas, sociais, previdencidrias, tributdrias e as demais previstas em legislacdo especifica,
cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade a Contratante;

12.8. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local dos servicos.

12.9. Prestar todo esclarecimento ou informacao solicitada pela Contratante ou por seus
prepostos, garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos
documentos relativos a execug¢ao do empreendimento.

12.10. Paralisar, por determinacdo da Contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens de
terceiros.

12.11. Promover a guarda, manutencdo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for
necessario a execugao dos servigos, durante a vigéncia do contrato.

12.12. Promover a organizagao técnica e administrativa dos servigos, de modo a conduzi-los eficaz
e eficientemente, de acordo com os documentos e especificacbes que integram este Termo de
Referéncia, no prazo determinado.

12.13. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente,
cumprindo as determinagdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos servigos e nas
melhores condicdes de seguranca, higiene e disciplina.

12.14. Submeter previamente, por escrito, a Contratante, para andlise e aprovacdo, quaisquer
mudancas nos métodos executivos que fujam as especificacdes do memorial descritivo.

12.15. N3o permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na
condi¢do de aprendiz para os maiores de quatorze anos; nem permitir a utilizacao do trabalho do menor
de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;

12.16. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacGes
assumidas, todas as condi¢des de habilitagcdo e qualificagdo exigidas na licitacao;

12.17. Cumprir, durante todo o periodo de execucdo do contrato, a reserva de cargos prevista em
lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social, bem como as regras de
acessibilidade previstas na legislacdo, quando a CONTRATADA houver se beneficiado da preferéncia
estabelecida pela Lei n2 13.146, de 2015;

12.18. Guardar sigilo sobre todas as informac¢des obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato;
12.19. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos

guantitativos de sua proposta, devendo complementd-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta
nao seja satisfatério para o atendimento ao objeto da licitagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados nos incisos do § 12 do art. 57 da Lei n? 8.666, de 1993.

12.20. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as
normas de seguranca da CONTRATANTE;

12.21. Prestar os servicos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos, fornecendo todos os
materiais, equipamentos e utensilios em quantidade, qualidade e tecnologia adequadas, com a
observancia as recomendacdes aceitas pela boa técnica, normas e legislacao;

12.22. Assegurar a CONTRATANTE, em conformidade com o previsto no subitem 6.1, “a”’e “b”, do
Anexo VIl — F da INSTRUCAO NORMATIVA SEGES/MP n2 05/2017:
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12.22.1. O direito de propriedade intelectual dos produtos desenvolvidos, inclusive sobre as
eventuais adequacdes e atualizacdes que vierem a ser realizadas, logo apds o recebimento de cada
parcela, de forma permanente, permitindo a CONTRATANTE distribuir, alterar e utilizar os mesmos sem
limitacOes;

12.22.2. Os direitos autorais da solucdo, do projeto, de suas especificacbes técnicas, da
documentacdo produzida e congéneres, e de todos os demais produtos gerados na execugao do contrato,
inclusive aqueles produzidos por terceiros subcontratados, ficando proibida a sua utilizacdo sem que
exista autorizacdao expressa da CONTRATANTE, sob pena de multa, sem prejuizo das sangbes civis e penais
cabiveis;

12.23. Manter a execucdo do servico de entrega dos insumos para a realizacdo dos exames, nos
hordrios de funcionamento dos Laboratérios do Apéndice |. Cabe a CONTRATADA entrar em contato com
os laboratérios para definicdo do horario de entrega;

12.24, Disponibilizar a CONTRATANTE os empregados devidamente uniformizados e identificados
por meio de crachd, além de prové-los com os Equipamentos de Protegdo Individual - EPI, quando for o
caso;

12.25. Apresentar a CONTRATANTE, quando for o caso, a relagdo nominal dos empregados que
adentrardo o érgdo para a execucao do servico;

12.26. Relatar a CONTRATANTE toda e qualquer irregularidade verificada no decorrer da
prestagdo dos servigos.

12.27. Realizar a transicdo contratual com transferéncia dos dados e contatos (atualizacdo do
nome do responsavel pela execucdao do exame, telefones, enderegos, e-mails dos laboratdrios listados no
Apéndice I), sem perda de informagdes ao Ministério da Saude;

13. DA SUBCONTRATAGCAO

13.1. N3o sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatdrio.

14. ALTERAGAO SUBJETIVA

14.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica,

desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na
licitagdo original; sejam mantidas as demais cldusulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo a
execucao do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

15. CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

15.1. O acompanhamento e a fiscalizacdo da execuc¢do do contrato consistem na verificacdo da
conformidade da prestacdo dos servicos e da alocacdo dos recursos necessarios, de forma a assegurar o
perfeito cumprimento do ajuste, devendo ser exercidos por um ou mais representantes da
CONTRATANTE, especialmente designados, na forma dos artigos 67 e 73 da Lei n2 8.666, de 1993.

15.2. O representante da CONTRATANTE devera ter a experiéncia necessaria para o
acompanhamento e controle da execug¢do dos servicos e do contrato.

15.3. A verificacdo da adequacdo da prestacao do servico devera ser realizada com base nos
critérios previstos neste Termo de Referéncia.

15.4. A fiscalizacdo do contrato, ao verificar que houve subdimensionamento da produtividade
pactuada, sem perda da qualidade na execu¢do do servigo, devera comunicar a autoridade responsavel
para que esta promova a adequagao contratual a produtividade efetivamente realizada, respeitando-se
os limites de alteracdo dos valores contratuais previstos no § 12 do artigo 65 da Lei n? 8.666, de 1993.

15.5. A conformidade do material/técnica/equipamento a ser utilizado na execugdo dos servicos
devera ser verificada juntamente com o documento da CONTRATADA que contenha a relacdo detalhada
dos mesmos, de acordo com o estabelecido neste Termo de Referéncia, informando as respectivas
guantidades e especificacdes técnicas, tais como: marca, qualidade e forma de uso.
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15.6. O representante da CONTRATANTE devera promover o registro das ocorréncias verificadas,
adotando as providéncias necessarias ao fiel cumprimento das cldusulas contratuais, conforme o disposto
nos §§ 12 e 22 do art. 67 da Lei n2 8.666, de 1993.

15.7. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacdes e responsabilidades assumidas
pela CONTRATADA ensejard a aplicacao de san¢des administrativas, previstas neste Termo de Referéncia e
na legislacao vigente, podendo culminar em rescisdao contratual, conforme disposto nos artigos 77 e 87
da Lei n2 8.666, de 1993.

15.8. As atividades de gestdo e fiscalizagdo da execugao contratual devem ser realizadas de
forma preventiva, rotineira e sistematica, podendo ser exercidas por servidores, equipe de fiscalizagdo ou
Unico servidor, desde que, no exercicio dessas atribuicdes, fique assegurada a distincdo dessas atividades
e, em razao do volume de trabalho, ndo comprometa o desempenho de todas as a¢des relacionadas a
Gestdo do Contrato.

15.9. A fiscalizagdo técnica dos contratos avaliard constantemente a execuc¢ao do objeto,
conforme item 7 — EXECUCAO DO OBIJETO, deste Termo de Referéncia, devendo haver o
redimensionamento no pagamento com base nos indicadores estabelecidos, sempre que a CONTRATADA:

15.9.1. ndo produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima
exigida as atividades CONTRATADA; ou

15.9.2. deixar de utilizar materiais e recursos humanos (técnicos para garantir treinamento e
assessoria técnica adequada quanto ao tempo do atendimento e qualidade desse atendimento a rede)
exigidos para a execucdo do servico, ou utiliza-los com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

15.10. Durante a execugdo do objeto, o fiscal técnico devera monitorar constantemente o nivel de
gualidade dos servicos para evitar a sua degeneracdo, devendo intervir para requerer a CONTRATADA a
corregao das faltas, falhas e irregularidades constatadas.

15.11. O fiscal técnico devera apresentar ao preposto da CONTRATADA a avaliacdo da execucao
do objeto ou, se for o caso, a avaliacdo de desempenho e qualidade da prestacao dos servicos realizada.

15.12. Em hipdtese alguma, sera admitido que a préopria CONTRATADA materialize a avaliagdo de
desempenho e qualidade da prestacdo dos servicos realizada.

15.13. A CONTRATADA podera apresentar justificativa para a prestacdo do servico com menor
nivel de conformidade, que poderd ser aceita pelo fiscal técnico, desde que comprovada a
excepcionalidade da ocorréncia, resultante exclusivamente de fatores imprevisiveis e alheios ao controle
do prestador.

15.14. Na hipotese de comportamento continuo de desconformidade da prestacdo do servico em
relacdo a qualidade exigida, bem como quando esta ultrapassar os niveis minimos tolerdveis previstos
nos indicadores, além dos fatores redutores, devem ser aplicadas as sancdes a CONTRATADA de acordo
com as regras previstas no ato convocatorio.

15.15. O fiscal técnico podera realizar avaliagao didria, semanal ou mensal, desde que o periodo
escolhido seja suficiente para aferir o desempenho e qualidade da prestacdo dos servicos.
15.16. A fiscalizacdo da execugao dos servicos abrange, ainda, as seguintes rotinas:
15.16.1. O representante da Administracdo anotard em registro proprio todas as ocorréncias

relacionadas com a execuc¢do do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessdrio a regularizacdo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

15.16.2. Constituem as atividades do Fiscal de Contrato:

15.16.3. Fornecer todos os meios legais para o ideal desempenho das atividades CONTRATADAS;
15.16.4. Emitir relatdrio final de execugdo do contrato de sua responsabilidade;

15.16.5. Notificar a CONTRATADA qualquer fato que gere o descumprimento das cldusulas

contratuais;
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15.16.6. Controlar a vigéncia do contrato;

15.16.7. Verificar a conformidade dos exames (conforme descrito no subitem 6.1 deste Termo de
Referéncia);

15.16.8. Encaminhar a Coordenacdo-Geral de Execucdo Orcamentaria e Financeira - CGORF/DLOG
a(s) nota(s) fiscal(is), fatura(s), ordem(s) de servico(s) devidamente atestadas, caso estejam estritamente
em conformidade com os descritivos contratuais;

15.16.9. Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela empresa das obrigacdes
assumidas.
15.17. As disposigdes previstas nesta cldusula ndo excluem o disposto no Anexo VIII da

INSTRUCAO NORMATIVA SEGES/MP n2 05/2017, aplicavel no que for pertinente a contratac3o.

15.18. A fiscalizacdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfei¢cdes técnicas, vicios redibitdorios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e,
na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da CONTRATANTE ou de seus agentes e
prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n2 8.666, de 1993.

15.19. A utilizacdo dos critérios de medicao dos servigos, item 8 deste Termo de Referéncia, ndo
impede a aplicacdo concomitante de outros mecanismos para a avaliacdo da prestacao dos servicos.

15.20. A conformidade do material a ser utilizado na execu¢do dos servigos devera ser verificada
juntamente com o documento da CONTRATADA que contenha sua relacdo detalhada, de acordo com o
estabelecido neste Termo de Referéncia e na proposta, informando as respectivas quantidades e
especificagdes técnicas, tais como: marca, qualidade e forma de uso.

16. DO RECEBIMENTO E ACEITAGAO DO OBJETO

16.1. No ato da assinatura do contrato, a CONTRATADA deverd apresentar documento de
autorizacdo facultando ao Ministério da Saude amplo acesso as instalacdes da CONTRATADA, em horario
comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificacgdo quanto a fabricacdo ao
armazenamento e ao controle de qualidade dos reagentes, objeto da presente aquisicdo, a qualquer
tempo.

16.2. A CONTRATADA deverd assinar o Termo de Sigilo e Confidencialidade (APENDICE V)
referente a confidencialidade de todas as informacdes referentes ao paciente e resultados obtidos.

16.3. Aceite referente ao prazo de inicio da prestacdo do servico em até 60 (sessenta) dias
corridos apds a assinatura do contrato.

17. DO PAGAMENTO

17.1. O pagamento serd efetuado pela Contratante no prazo de 30 (trinta) dias, contados do

recebimento da Nota Fiscal/Fatura.

17.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo 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 apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, nos termos do art. 52, § 32, da Lei n®
8.666, de 1993.

17.1.2. O valor unitdrio do exame devera englobar todos os custos de equipamentos, produtos e
insumos necessarios para sua realizacdao, desde os insumos de coleta das amostras até a realizagdo dos
testes e emissdo do resultado, manutencdes, assisténcia técnica e treinamentos.

17.1.3. O pagamento mensal esta condicionado ao numero de exames com resultado liberados no
GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial) e/ou no SISCEL (Sistema de Controle de Exames
Laboratoriais). A empresa devera fornecer mensalmente relatdrio gerencial que permita a contabilizacdo
dos exames processados em cada equipamento, de forma a complementar a analise do DCCI/SVS/MS em
relacdo ao total de testes fornecidos, executados e exames liberados.
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17.1.3.1. Os relatérios gerenciais derivados dos equipamentos contendo os exames realizados
devem ser enviados ao DCCI/SVS/MS até o dia 15 do més subsequente.

17.1.3.2. O DCCI/SVS/MS terd até 3 dias Uteis apds recebimento do relatério da empresa (subitem
17.1.3.1.) para confrontar as informacdes dos relatérios dos equipamentos da empresa e dos sistemas do
Ministério da Saude (GAL e SISCEL) que contém os resultados dos exames liberados e informar o valor
autorizado para faturamento. Na referida autorizacdo enviada via meio eletrénico institucional
(fiscalizacaoctdiahv@aids.gov.br) também serd enviado a empresa o relatério mensal dos exames
liberados pelo GAL e SISCEL sem identificagdo dos pacientes.

17.1.3.2.1. O valor do faturamento consiste no total de exames aprovados para cobranca da empresa
ao Ministério da Saude. Nesse total o DCCI/SVS/MS calcula inclusive o valor de glosa (subitem 17.1.5.) e
considera somente os exames liberados pelos sistemas do MS.

17.1.4. Para fins de pagamento, o DCCI/SVS/MS realizard um Unico pagamento para cada amostra
cadastrada e com resultado liberado no sistema, independentemente do nimero de repeti¢des utilizadas
para a obtengao do resultado.

17.1.5. A empresa devera providenciar a emissdo da nota fiscal ou documento equivalente em até
5 (cinco) dias Uteis apds autorizacdo de faturamento (subitem 17.1.3.2.).

17.2. A emissdo da Nota Fiscal ou documento equivalente serd precedida do recebimento
definitivo do servigo, conforme este Termo de Referéncia.

17.3. A Nota Fiscal/Fatura deverd ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacdo 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 documentacao mencionada no art.
29 da Lei n2 8.666, de 1993.

17.3.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade do fornecedor contratado,
deverdo ser tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instru¢cdao Normativa n? 3, de 26 de abril
de 2018.

17.4. O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal documento
equivalente apresentada(o) os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

17.4.1. o prazo de validade;

17.4.2. a data da emissao;

17.4.3. os dados do contrato e do érgao contratante;

17.4.4. o periodo de prestacao dos servicos;

17.4.5. o valor a pagar; e

17.4.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis;

17.4.7. dados de meio eletrénico para envio do comprovante de pagamento que podera ser

enviado a CONTRATADA até 3 (trés) dias Uteis ap0s realizacao do pagamento.

17.5. Havendo erro na apresentacao da Nota Fiscal ou documento equivalente ou circunstancia
gue impeca a liquidacdo da despesa, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apés a comprovacao da
regularizacdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a CONTRATANTE;

17.6. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A da INSTRUCAO NORMATIVA SEGES/MP n2 05/2017,
serd efetuada a retencdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo
das sanc¢Oes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

17.6.1. ndo produziu os resultados acordados;
17.6.2. deixou de executar as atividades contratadas, ou ndo as executou com a qualidade minima
exigida;
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17.6.3. deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execu¢ao do servigo, ou
utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

17.7. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancdria
para pagamento.

17.8. Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao SICAF para verificar a
manutencdo das condi¢des de habilitagdo exigidas no edital.

17.9. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada, serd
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua
situagao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual
periodo, a critério da contratante.

17.10. Previamente a emissdao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracao devera
realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo temporaria de participa¢do em licitacdo, no
ambito do drgdao ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n2 3, de 26 de abril de
2018.

17.11. N3o havendo regularizacdao ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante
devera comunicar aos orgaos 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.

17.12. Persistindo a irregularidade, a contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisao
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla
defesa.

17.13. Havendo a efetiva execuc¢do do objeto, os pagamentos serao realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada nao regularize sua situacao junto ao SICAF.

17.13.1. Serd rescindido o contrato em execu¢do com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por
motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia,
devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.

17.14. Quando do pagamento, sera efetuada a retencado tributdria prevista na legislacdo aplicavel,
em especial a prevista no artigo 31 da Lei 8.212, de 1993, nos termos do item 6 do Anexo Xl da IN
SEGES/MP n. 5/2017, quando couber.

17.15. E vedado o pagamento, a qualquer titulo, por servicos prestados, a empresa privada que
tenha em seu quadro societario servidor publico da ativa do érgdo contratante, com fundamento na Lei
de Diretrizes Orgamentarias vigente.

17.16. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha
concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de compensagao financeira
devida pela Contratante, entre a data do vencimento e o efetivo adimplemento da parcela é calculada
mediante a aplicacdo da seguinte férmula:

EM =1x N x VP, sendo:
EM = Encargos Moratdrios a serem acrescidos ao valor originariamente devido
N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento.
VP = Valor da Parcela em atraso.
| = indice de compensacio financeira = 0,00016438, assim apurado:
I = (TX)
| = (6/100)
365
| =0,00016438
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TX = Percentual da taxa anual = 6%

17.17. O pagamento sera encaminhado a Coordenacdo-Geral de Execucdo Orcamentdria e
Financeira (CGORF/DLOG) somente apds o ATESTO pelo servidor competente na Nota Fiscal ou
documento equivalente apresentada(o) pela CONTRATADA;

17.17.1. A Nota Fiscal ou documento equivalente serd encaminhado a CGORF/DLOG atestada(o) até
3 (trés) dias uteis apds recebimento no DCCI/SVS/MS;

17.17.2. O ATESTO fica condicionado a verificacdo da conformidade da Nota Fiscal ou documento
equivalente apresentada pela CONTRATADA e do regular cumprimento das obriga¢gdes assumidas,
confrontando com os resultados inseridos nos sistemas indicados no item 17.1.3.2. deste Termo de
Referéncia;

17.17.3. O pagamento somente sera efetuado apds o ATESTO, pelo servidor competente, da Nota
Fiscal/Fatura apresentada pela CONTRATADA, conforme subitem 17.17. e 17.17.2;

17.17.4. O pagamento sera efetuado por meio de Ordem Bancaria de Crédito, mediante depdsito
em conta corrente, na agéncia e estabelecimento bancdrio indicado pela CONTRATADA ou por outro meio
previsto na legislacdo vigente;

17.18. A CONTRATADA regularmente optante pelo Simples Nacional, instituido pelo artigo 12 da
Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrerd a retencdo quanto aos impostos e contribuicdes
abrangidos pelo referido regime, em relagao as suas receitas proprias, desde que, a cada pagamento,
apresente a declaracdo de que trata o artigo 6° da Instrucdo Normativa RFB n° 1.234, de 11 de janeiro de
2012;

17.19. A CONTRATANTE nado se responsabilizara por qualquer despesa que venha a ser efetuada
pela CONTRATADA, que porventura ndo tenha sido acordada no contrato.

18. REAJUSTE

18.1. Os precos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a

apresentacao das propostas.

18.1.1. Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitacdo da contratada, os pregos
contratados poderdo sofrer reajuste apds o interregno de um ano, aplicando-se o indice IGPM (indice
Geral de Precos de Mercado) ou outro equivalente, exclusivamente para as obrigacOes iniciadas e
concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

18.3. No caso de atraso ou nao divulgacdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara
a CONTRATADA a importancia calculada pela udltima variacdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar
memoria de cdlculo referente ao reajustamento de pregos do valor remanescente, sempre que este
ocorrer.

18.4. Nas afericBes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

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

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

18.7. O reajuste sera realizado por apostilamento.

19. GARANTIA DA EXECUGAO

19.1. O adjudicatdrio prestara garantia de execug¢ao do contrato, nos moldes do art. 56 da Lei n?

8.666, de 1993, com validade durante a execucdo do contrato e por 90 (noventa) dias apds o término da
vigéncia contratual, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.
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19.2. No prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do
contratante, contados da assinatura do contrato, a contratada deverd apresentar comprovante de
prestacdao de garantia, podendo optar por cau¢dao em dinheiro ou titulos da divida publica, seguro-
garantia ou fianca bancaria.

19.2.1. A inobservancia do prazo fixado para apresentacdo da garantia acarretard a aplicacdo de
multa de 0,07% (sete centésimos por cento) do valor total do contrato por dia de atraso, até o maximo de
2% (dois por cento).

19.2.2. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administracdao a promover a rescisao
do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas cldusulas, conforme dispdem os
incisos | e Il do art. 78 da Lei n. 8.666 de 1993.

19.3. A validade da garantia, qualquer que seja a modalidade escolhida, devera abranger um
periodo de 90 dias apds o término da vigéncia contratual, conforme subitem 3.1 do Anexo VII-F da IN
SEGES/MP n2 5/2017.

19.4. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

19.4.1. Prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento
das demais obrigacdes nele previstas;

19.4.2. Prejuizos diretos causados a Administracdo decorrentes de culpa ou dolo durante a
execugao do contrato;

19.4.3. Multas moratdrias e punitivas aplicadas pela Administracdo a contratada; e

19.4.4. ObrigacGes trabalhistas e previdencidrias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndo

adimplidas pela contratada, quando couber.

19.5. A modalidade seguro-garantia somente serd aceita se contemplar todos os eventos
indicados no item anterior, observada a legislacdo que rege a matéria.

19.6. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Contratante, em conta especifica
na Caixa Econdmica Federal, com correcdo monetaria.

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

19.8. No caso de garantia na modalidade de fianga bancaria, devera constar expressa renuncia
do fiador aos beneficios do artigo 827 do Cédigo Civil.

19.9. No caso de alteracdo do valor do contrato, ou prorrogacdo de sua vigéncia, a garantia
deverd ser ajustada a nova situacdo ou renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da
contratacao.

19.10. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer
obrigacdo, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva reposicdo no prazo maximo de 30 (trinta) dias
Uteis, contados da data em que for notificada.

19.11. A Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.
19.12. Serd considerada extinta a garantia:
19.12.1. Com a devolugdo da apdlice, carta fianca ou autorizagdo para o levantamento de

importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaracdo da Contratante,
mediante termo circunstanciado, de que a Contratada cumpriu todas as clausulas do contrato;

19.12.2. No prazo de 90 (noventa) dias apds o término da vigéncia do contrato, caso a
Administracdo ndo comunigue a ocorréncia de sinistros, quando o prazo sera ampliado, nos termos da
comunicac¢do, conforme estabelecido na alinea "h2"do subitem 3.1 do Anexo VII-F da IN SEGES/MP n.
05/2017.
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19.13. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pela
contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar san¢des a contratada.

19.14. A contratada autoriza a contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma
prevista no neste Edital e no Contrato.

19.15. A garantia da execucdo contratual serd comprovada através de Relatério Mensal de
Execucdo, enviado pela empresa, considerando como exames realizados apenas aqueles que houver a
emissdo do laudo, ou seja, resultado liberado no sistema SISCEL ou GAL, conforme detalhado no subitem
8.2.3.

20. DAS SANGCOES ADMINISTRATIVAS

20.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n2 10.520, de 2002, a CONTRATADA que:
20.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obriga¢des assumidas em decorréncia da
contratacao;

20.1.2. Ensejar o retardamento da execugdo do objeto;

20.1.3. Falhar ou fraudar na execucgao do contrato;

20.1.4. Comportar-se de modo inidoneo; ou

20.1.5. Cometer fraude fiscal.

20.2. Pela inexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administracao pode aplicar a

CONTRATADA as seguintes sangoes:

20.2.1. Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigacbes
contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos
significativos para o servico contratado;

20.2.2. Multa de:

20.2.2.1. 0,1% (um décimo por cento) até 0,2% (dois décimos por cento) por dia sobre o valor
adjudicado em caso de atraso na execucdo dos servicos, limitada a incidéncia a 15 (quinze) dias. Apds o
décimo quinto dia e a critério da Administracdo, no caso de execug¢dao com atraso, podera ocorrer a nao-
aceitacao do objeto, de forma a configurar, nessa hipdtese, inexecucdo total da obrigacao assumida, sem
prejuizo da rescisdo unilateral da avenca;

20.2.2.2. 0,1% (um décimo por cento) até 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de
atraso na execucdo do objeto, por periodo superior ao previsto no subitem anterior ou de inexecucao
parcial da obrigacao assumida;

20.2.2.3. 0,1% (um décimo por cento) até 15% (quinze por cento) sobre o valor adjudicado, em caso
de inexecucado total da obrigacdo assumida;

20.2.2.4. 0,2% a 3,2% por dia sobre o valor mensal do contrato, conforme detalhamento constante
das tabelas 1 e 2, abaixo; e

20.2.2.5. 0,07% (sete centésimos por cento) do valor do contrato por dia de atraso na apresentagdo
da garantia (seja para reforco ou por ocasido de prorrogacdo), observado o maximo de 2% (dois por
cento. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autorizara a Administracido CONTRATANTE a promover a
rescisao do contrato;

20.2.2.6. As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serao consideradas independentes
entre si.
20.2.3. Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade

administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até dois
anos.

20.2.4. Sancdo de impedimento de licitar e contratar com d6rgdos e entidades da Unido, com o
consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos.
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20.2.4.1. A Sancdo de impedimento de licitar e contratar prevista neste subitem também é aplicével
em quaisquer das hipdteses previstas como infragdo administrativa no subitem 20.1 deste Termo de
Referéncia.

20.2.5. Declaracdao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢cdo ou até que seja promovida a reabilitacdo
perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a Contratada
ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados.

20.3. As sang0Oes previstas nos subitens 20.2.1, 20.2.3, 20.2.4 e 20.2.5 poderdo ser aplicadas a
CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.
20.4. Para efeito de aplicacdo de multas, as infragcdes sdo atribuidos graus, de acordo com as
tabelas 1 e 2:
Tabela 1
GRAU | CORRESPONDENCIA

1 0,2% ao dia sobre o valor mensal do contrato

2 0,4% ao dia sobre o valor mensal do contrato

3 0,8% ao dia sobre o valor mensal do contrato

4 1,6% ao dia sobre o valor mensal do contrato

5 3,2% ao dia sobre o valor mensal do contrato
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Tabela 2
INFRACAD
ITEM DESCRI{;ELD GRAU
Permitir situacio gue crie a possibilidade de causar
1 dano fisico, les@o corporal ou consequéncias letais, 05
por ocorréncia;
Suspender ou interromper, salvo motivo de forca
2 maior ou caso fortuito, os servicos contratuais por dia 04
e por unidade de atendimento;
3 Manter funcionario sem gualificacio para executar os 03
senvicos contratados, por empregado e por dia;
4 Recusar-se a executar servigo determinado pela 02
fiscalizacdo, por servigo e por dia;
Retirar funcionarios ou encarregados do servico
A durante o expadiente, sem a anuéncia prévia do 03
CONTRATAMTE, por empregado e por dia;
Para os itens a seguir, deixar de:
Registrar e controlar, diariamente, a assiduidade e a
] pontualidade de seu pessoal, por funcionario e por 01
dia;
7 Cumprir determinacéo formal ou instrucéo 02
complementar do érgdo fiscalizador, por ocoméncia;
Substituir empregado que se conduza de modo
] inconveniente ou ndo atenda as necessidades do 01
servigo, por funciondrio e por dia;
g Cumprir quaisquer dos itens do Edital e seus Anexos 03
ndo previstos nesta tabela de multas, apos
reincidéncia formalmente notificada pelo érgdo
fiscalizador, por item e por ocorréncia;
10 Indicar @ manter durante a execucdo do contrato os 01
prepostos previstos no edital/contrato;
Providenciar treinamento para seus funcionarios
11 conforme previsto na relacio de obrigaces da 01
CONTRATADA
20.5. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n? 8.666, de 1993, as
empresas ou profissionais que:
20.5.1. Tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no

recolhimento de quaisquer tributos;
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20.5.2. Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacdo;

20.5.3. Demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de
atos ilicitos praticados.

20.6. A aplicacao de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo
gue assegurara o contraditorio e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto
na Lei n2 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n2 9.784, de 1999;

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

20.7.1. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 30
(trinta) dias, a contar da data do recebimento da comunicac¢do enviada pela autoridade competente.

20.8. 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
Cadigo Civil.

20.9. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levarda em consideracdo a gravidade

da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracao,
observado o principio da proporcionalidade;

20.10. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de pratica de
infracdo administrativa tipificada pela Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a
administracdo publica nacional ou estrangeira, cdpias do processo administrativo necessarias a apuracao
da responsabilidade da empresa deverdao ser remetidas a autoridade competente, com despacho
fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacdo preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizacao - PAR.

20.11. A apuragao e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como
ato lesivo a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n2 12.846, de 12 de agosto
de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

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

20.13. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

21. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

21.1. As exigéncias de habilitacdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para
a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

21.2. Os critérios de qualificagdo econémica a serem atendidos pelo fornecedor estao previstos
no edital.

21.3. Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos

neste Termo de Referéncia no item 5 — REQUSITOS DA CONTRATACAO.

21.4. O critério de aceitabilidade de precos é sigiloso, nos termos do art. 15 do Decreto n?
10.024, de 2019, do art. 72, §32 da Lei n2 12.527, de 2011, e do art. 20 do Decreto n? 7.724, de 2012.
21.5. O critério de julgamento da proposta é o menor preco global.

21.6. As regras de desempate entre propostas sdo as discriminadas no edital.

22. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS DE REFERENCIAS

22.1. O custo estimado da contratacdo sera tornado publico apenas e imediatamente apds o
encerramento do envio de lances.

23. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS
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23.1. Os créditos orcamentdrios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste
exercicio encontram-se fixados na Lei Orgamentdria Anual (LOA), na classificagdo funcional-
programatica n? 10.305.5023.20YE.0001 PO 0003 PTRES 173117.

23.2. 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.

OBJETIVO: 1239 — Promover a¢des que garantam e ampliem o acesso da populacdo 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.

23.3. Registra-se que os objetos deste Termo de Referéncia constam do PAC 2020, inserido no
sistema da PGR.

Aprovo.

Brasilia, 04 de novembro de 2021.

GERSON FERNANDO MENDES PEREIRA
Diretor do Departamento de Doencas de Condicdo Crbnica
e InfeccBes Sexualmente Transmissiveis

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Doencgas de Condi¢des Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, em
08/11/2021, as 16:59, conforme horario 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.

assinatura lj
| eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: http //sel saude.gov. br/sel/controlador externo. php?

Referéncia: Processo n? 25000.176067/2020-05 SEI n2 0023622980

Coordenacgdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais - CGAHV
SRTVN 701 Bloco D - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719040
Site - http://www.aids.gov.br/
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S
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE |

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE BIOLOGIA MOLECURAR PARA
Clamidia, Gonococo e Carga Viral do HIV, do HBV e do HCV

L Laboratdrio Executor de Biologia Média | Média | Média Média Total de
Ne | UF Municipio . Grupo
Molecular CVHIV | CVHBV | CV HCV CT/NG exames/més
1| ac| RioBranco [M3POratérioCentraldeSaide 109 | 210 96 42 457 B
Publica do Acre
5 | a Maceié La,bo.ratorlo Central de Saude 827 51 20 75 993 B
Publica de Alagoas
3 |am|  Wanays |FundacdodeMedicinaTropicaldo | ) o) 0 f 5 ) 129 421 2.847 D
Amazonas
Laboratério Central de Saud
4 (AP | Macaps |2POratoriotentraidesaude 305 16 14 41 377 B
Publica do Amapa
Hospital Universitario Professor
5 | BA Salvador Edgar Santos - Universidade Federal 638 21 231 NR 889 B
da Bahia
6 |BA| salador |-3PoratérioCentraldeSade 2224 | 235 28 286 2.773 D
Publica da Bahia
7 | Ba V|tor|a. da Labora'torlo Central de Vitéria da 218 36 24 NR 477 B
Conquista Conquista
s | ce Juazeirodo |Laboratdrio Central de Saude 151 NR NR NR 151 A
Norte Publica de Juazeiro do Norte
9 | ce| Fortalera |L2POrtérioCentralde Saide 2076 | 62 73 747 2.958 D
Publica do Ceard
10| DF | Brasiia  |-2PoratérioCentral de Saude 1112 | o1 60 292 1.554 D
Publica do Distrito Federal
11| ES Vitéria LA,BORATONOC?NTRAL DESAUDE 1.563 251 87 447 2.348 D
PUBLICA DO ESPIRITO SANTO
12|Go| Goiania |-2PoratérioCentralde Saide 1388 | 118 86 333 1.925 D
Publica de Goids
13 | ma Sdo Lu1s::|o La,borator|oCentra~Ide Saude 1122 % 62 333 2.113 b
Maranhdo |Publica do Maranhdo
12 | ma Imperatrizdo |Laboratdrio de Imperatrizdo 136 NR NR NR 136 A
Maranhdo |Maranhdo
15 |MG | Juizde Fora |M2POTatérioCentraldabSSDAuiz |y o)y | g3 87 NR 1.202 c
de Fora
16 | MG | Belo Horizonte |-2P0ratério Central de Saude 2064 | 157 119 1.000 3.340 D
Publica de Minas Gerais - FUNED
17 | MG | Belo Horizonte |-3POratério de Imunologia e 1.493 97 111 NR 1.702 D
Biologia Molecular DIP - UFMG
Laboratério M ionald
18 |MG| Uberaba [-2°OratorioMacrorregionalde 1190 | 54 114 NR 1.357 c
Saude de Uberaba
19 | MG | Belo Horizonte |Hospital Eduardo de Menezes 700 NR NR 400 1.100 C
20 | Ms [ campo Grande | 2Poratério Central de Saude 1.015 | s 79 584 1.744 c
Publica de Mato Grosso do Sul
21|Mr|  cuiabs  |-ePoratérioCentral de Saide 1289 | 174 56 217 1.737 D
Publica do Mato Grosso
22 pa Belem  |2PoratdrioCentralde Sadde 1823 | 119 | 126 698 2.766 D
Publica do Pard
23| pa Belem |-3boratoriodeVirologia- 811 NR NR NR 811 B
Universidade Federal do Pard
24| pa Belém Instltu.to Evandro Chagas -Lab NR 10 33 NR 43 A
Retrovirus
25| pB | Josopessoa |L2POratOrioCentralde Sade 750 77 84 150 1.061 c
Publica da Paraiba
26 | PE Recife ~ |2PoratérioCentral de Sadde 2425 | 111 92 883 3.511 D
Publica de Pernambuco
27 | PE Recife Laboratério Municipal do Recife 758 NR NR NR 758 B
Laboratério Central de Saude
28| PI Teresina Publica do Piaui-Dr. Costa 609 16 26 58 710 B
Alvarenga
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MINISTERIO

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

. Laboratério Executor de Biologia Média | Média | Média Média Total de

Ne | UF Municipio . Grupo
Molecular CVHIV | CVHBV | CV HCV CT/NG exames/més

29 | PR Londrina Hospital Universitdrio de Londrina 716 89 66 NR 871 B
Laboratério Central de Saude

30| PR | Fozdolguagu |Publica-Unidade de Fronteira de 541 298 64 NR 903 B
Fozdo Iguagu

31| pr Sao‘Jose‘dos La’bo‘ratorloCenttaIde Saude 1.349 311 132 1.094 2.886 5

Pinhais Publica do Parana

32| PR Curitiba Laboratdrio Municipal de Curitiba 1.114 63 78 NR 1.255 C

33| pr Marings Universidade Estadual de Maringd - a1 30 48 NR 549 B
LEPAC
Fundagdo Municipal de Saude de

Campos dos
34| RJ Campos dos Goytacazes / 390 17 32 NR 439 B
Goytacazes L. .

Laboratério Regional

35| RJ | RiodeJaneiro HOSPITAL DOS SERVIDORES DO 657 7 35 NR 699 B
ESTADO DO RIO DE JANEIRO

36 | RJ | Novalguagu |Hospital Geral de Nova lguagu 1.152 11 58 NR 1.222 C

37 | RJ | RiodeJaneiro HOSPITAL UNIVERSITARIO 1.480 28 92 NR 1.600 D
CLEMENTINO FRAGA FILHO - UFRJ

38| R | Rio de Janeiro | HOSPItal Universitdrio Gaffrée e 1.016 23 85 NR 1.124 C
Guinle

39| RJ | RiodeJaneiro HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO 685 49 78 NR 812 B
ERNESTO

40| RI | Rio de Janeiro |Mtituto e Pesquisas Clinicas 1.161 10 51 NR 1.222 C
Evandro Chagas

41| RJ | RiodeJaneiro |Laboratério Central Noel Nutels 984 146 177 641 1.948 D

42| Ry Nitersi  |-3Poratério Municipal Miguelote |, oo, |5 116 641 2.098 D
Viana

43 | RN Natal Laboratdrio Central de Saude 828 23 45 398 1.293 c
Publica do Rio Grande do Norte

44| R0 | Portovelho |-3PoratorioCentraldeSadde 600 171 73 209 1.053 c
Publica de Rondbnia

45| RR | Boavista [|-3PoratérioCentraldeSaide 249 31 12 83 375 B
Publica de Roraima
Hospital das Clinicas de Port

46| RS | Porto Alegre |~ 0SP!taldastlinicas deForto 1.014 0 173 NR 1.187 C
Alegre
Hospital Universitario de Santa

47 | RS | Santa Maria |Maria -Laboratdriode Andlises 1.154 NR NR NR 1.154 C
Clinicas
Laboratério Central de Saude

48 | RS | Porto Alegre |Publica do Municipio de Porto 977 0 185 NR 1.162 C
Alegre
Laboratério Central de Saud

49| RS | Porto Alegre | o-oratoriotentraidesaude 1.023 | 584 593 800 3.000 D
Publica do Rio Grande do Sul

50 | RS | PortoAlegre |-2PoratoriodeAndlisesClinicase | g5 NR NR NR 935 B
Toxicoldgicas

51| RS | Porto Alegre |-2POratorio doHospital Nossa 855 NR NR NR 855 B
Senhora da Conceig¢do

52| RS | caxiasdosul |-2POratorio Municipal da Prefeitural o, 0 100 371 1.283 C
de Caxias do Sul
Laboratério Municipal

53| RS | SdoLeopoldo |- oratorio Municipa 657 NR NR NR 657 B
Especializado de Sdo Leopoldo

. Universidade Federal do Pampa /

54 | RS | Uruguaiana . L . 215 NR NR NR 215 A
Prefeitura Municipal de Uruguaiana

55| RS Rio Grande |Universidade Federal do Rio Grande| 653 0 115 NR 768 B
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D
MINISTERIO

DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

L. Laboratério Executor de Biologia Média | Média | Média Média Total de

Ne | UF Municipio Grupo
Molecular CVHIV | CVHBV | CVHCV CT/NG exames/més
Hospital Universitario da

56| SC | Floriandpolis |Universidade de Santa Catarina - 1.329 NR NR NR 1.329 C
Laboratério de Andlises Clinicas

57| sc | Florianspolis |-2Poratério Central de Saude 1250 | 772 462 1.302 3.786 D
Publica de Santa Catarina

ss | sc Itajai La’b?ratério Mt.micip'alde Anélise's 404 NR NR NR 404 B
Clinicas e Ambientais de Chapecd

59| sC Joinville Laboratério Municipal de Itajai 1.251 NR NR NR 1.251 C

60| SC Chapeco Laboratério Municipal de Joinville 873 NR NR NR 873 B

61| SE Aracaju Instituto Parreiras Horta - Lacen SE 486 61 39 130 716 B
CENTRO DE REFERENCIAE

62| SP Sdo Paulo TREINAMENTO EM DST/AIDS DE SAO 1.312 67 166 600 2.144 D
PAULO
Escola Paulista de Medicina -

63 ] SP Sdo Paulo Laboratério de Retrovirologia e 597 NR NR NR 597 B
Imunologia

64| sp Botucatu Hospital das Clinicas - Hemocentro 620 6 115 NR 781 B
de Botucatu - UNESP
HOSPITAL DAS CLINICAS DA

65| SP [ Ribeirdo Preto |FACULDADE DE MEDICINA DE 1.143 174 235 735 2.288 D
RIBEIRAO PRETO DA USP

66| SP Campinas HOSPITAL DAS CLINICAS DE 2.122 148 286 NR 2.557 D
CAMPINAS - UNICAMP
Hospital das Clinicas de Sdo Paulo -

67| SP Sdo Paulo FMUSP - LAB. CENTRAL - Biologia 996 318 471 NR 1.784 D
Molecular

68| SP Marilia Instituto Adolfo Lutz de Marilia 302 NR NR NR 302 B

69| sp Presidente |Instituto Adolfo Lutzde Presidente 530 53 111 NR 694 B

Prudente Prudente

70| SP Rio Claro Instituto Adolfo Lutzde Rio Claro 558 43 122 NR 723 B

71| SP | SantoAndré |Instituto Adolfo Lutzde Santo André 938 63 154 NR 1.156 C

72| SP Santos Instituto Adolfo Lutz de Santos 690 62 139 NR 890 B

23] sp SdoJosé do |[Instituto Adolfo Lutzde Sdo José do 894 66 128 NR 1.088 c

Rio Preto Rio Preto

74| SP Sdo Paulo Instituto Adolfo Lutzde Sdo Paulo 1.041 132 249 NR 1.422 C

75| SP Sorocaba Instituto Adolfo Lutz de Sorocaba 742 52 131 NR 925 B

76 | SP Taubaté Instituto Adolfo Lutzde Taubaté 1.072 45 125 NR 1.242 C

77| sp | saopaulo |Mstitutode Infectologia Emilio 784 48 175 NR 1.007 c
Ribas
Laboratério de Imunologia Clinica e

78] SP Araraquara |Biologia Molecular-FCF- 383 24 60 NR 466 B
UNESP/Araraquara

79| sp Sdo Paulo Laboratério de Saude Publica Lapa 1.925 51 179 NR 2.155 D

so| sp S50 Paulo Laboratério’de Saude Publica Nossa 908 13 49 NR 970 B
Senhora do O

81| sp| siopaulo |-2PoratérioMunicipaldaRegido |, go0 | oo 259 600 2.815 D
Sudeste

82| T0| Ppalmas |-3PoratérioCentraldeSaude 372 32 14 46 464 B
Publica de Tocantins

TOTAL 78.288 6.856 7.934 15.157 108.235
Legenda

NR N&o Realiza esse agravo
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MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE Il

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA
(citar nome do(s) patégeno(s))

COMPROVANTE DE TREINAMENTO OPERACIONAL

Pelo presente Termo, a Instituicdo localizada a
, CNES N.2:

, CNPJ N.% , heste ato

representada por, (nome
do diretor da instituicao), CPF N.2: , e responsavel

pelo Laboratério executor dos exames de (citar nome do(s) patégeno(s)) , representado

por, (nome/cargo), CPF
N.2: , declaram ciéncia de que a Instituicdo supracitada recebeu o
TREINAMENTO OPERACIONAL referente ao Contrato N.2 , celebrado entre o
Ministério da Saude e a Empresa (nome da

empresa), para prestacao de servicos para a realizacdo de exames de Biologia Molecular para
(citar nome do(s) patdégeno(s))

Seguem os nomes e as matriculas (ou CPF) dos colaboradores que receberam o treinamento

operacional:

Nome: Matricula:
Nome: Matricula:
Nome: Matricula:

, de de 20__.

Nome e Assinatura do Responsavel pelo
Laboratdrio e/ou Diretor

Nome e Assinatura do Responsavel pela Empresa
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EL
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE IlI

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA
(citar nome do(s) patégeno(s))

COMPROVANTE DE INSTALACAO DO(S) EQUIPAMENTO(S)
(preencher um comprovante para cada equipamento)

Pelo presente documento, o Laboratdrio (nomeda

instituicdo), localizado a (endereco da instituicdo)

CEP: , Telefone(s): ( ) , CNPJ
Ne.: , neste ato representado por,

nome/cargo), CPF Ne.:

, e-mail(s): ,

declara que a Empresa, (nome da

empresa), instalou, em /_/

exames de Biologia Molecular para (citar nome do(s) patdogeno(s)), em conformidade com o

, 0(s) equipamento(s) necessario(s) para a realizacdo dos

contrato n2

Obs.: (caso ocorra alguma divergéncia na entrega dos equipamentos)

, de de 20_.

Nome e Assinatura do Responsavel pelo
Laboratorio e/ou Diretor

Nome e Assinatura do Responsavel pela Empresa
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE IV

REDE NACIONAL DE LABORATORIOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA
(citar nome do(s) patogeno(s))

TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISSO
(preencher um comprovante para cada equipamento)

Pelo presente Termo de Compromisso, a Instituicao neste
ato representada por, (nome do diretor da
instituicdo), CPF N°: , profissdo: ,

e o responsavel pelo Laboratdrio executor dos exames de BIOLOGIA MOLECULAR PARA (citar

nome do(s) patégeno(s)), representado por (nome/cargo),

CPF n°: , profissao: , declaram ciéncia quanto a

participacdo da Instituicdo supracitada na Rede Nacional de Laboratorio de Biologia Molecular

para (citar nome do(s) patégeno(s))

Para que os testes moleculares de (citar nome do(s) patogeno(s)) possam ser implantados
e/ou implementados, no laboratério que representam, dentro dos padrées de qualidade

exigidos pela empresa , a Instituicdo devera assumir os

seguintes compromissos:

e Viabilizar area fisica adequada para a(s) instalacdo(des) do(s) equipamento(s)
necessario(s) para execucdo dos procedimentos técnicos, inerentes a metodologia
utilizada;

e Garantir que a instituicdo possua equipe técnica para a realizacdo dos testes;

e Atender aos pacientes elegiveis para o teste e encaminhados pelos Profissionais
Solicitantes;

® Responsabiliza-se pela guarda e conservagao dos equipamento e insumos, bem como

pelo acompanhamento e cumprimento da prestacdao dos servicos, a instituicdo
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SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

assumird todas as responsabilidades por danos materiais, que as pessoas por ela

utilizad

causar,

as na execucao dos servicos objeto do Contrato comprovadamente venham a

por culpa ou dolo, que possam vir a interromper a continuidade do

servico. Para isso, a instituicdo designara pessoa responsavel para o recebimento e

acompanhamento do servigo onde:

)

e N3ocel

Responsabilizar-se pelo armazenamento adequado de testes e insumos para
garantir o cumprimento dos protocolos técnicos padronizados pelas empresas
(Manual Técnico de Procedimento da Empresa e Guia de Recebimento do
Ministério da Saude);

Responsabilizar-se pelas despesas decorrentes de perda de testes e insumos
causadas por armazenamento inadequado, bem como de furto e casos
infortdnios que serdo adequadamente apurados;

Responsabilizar-se pelas despesas decorrentes de danos causados aos
equipamentos por deslocamento sem autorizacdo da empresa, bem como de
furto e casos infortunios que serdo adequadamente apurados;

Manter os equipamentos em perfeitas condicdes de conservacgao,
responsabilizando-se por seus funcionarios ou por terceiros;

Assumir que o(s) equipamento(s) instalado(s) é(sdo) destinado(s) a prestacdo
de servicos para a realizacdo de exames de diagndstico molecular de CT/NG,
carga viral de HIV, HBV e HCV contratados através do contrato n2

O uso do(s) equipamento(s) para outros exames nao previstos nesse contrato
deverdo ser autorizados previamente pelo DCCI/SVS/MS e empresa
fornecedora, desde que ndo haja prejuizo na prestacdo de servico referente a
este contrato;

ebrar convénio de qualquer espécie sem prévia autorizacdo escrita da empresa,

ressalvada sua obrigacdo de realizar os servicos de conservacao decorrente do uso

normal

® Prover

do(s) bem(ns);

a suas expensas servigos de guarda e vigilancia do equipamento cedido;
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SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

e Ficando o laboratério solidariamente responsavel pela referida contratacdo de
prestacdo de servicos para a realizacdo de exames de Biologia Molecular para (citar
nome do(s) patdégeno(s)).

e Declaram estarem cientes de que o ndao cumprimento de tais compromissos, a
qualquer tempo, implicard no desligamento dessa instituicdo e seu respectivo
laboratério dessa prestacdo de servico para realizacdo de exames de Biologia
Molecular para (citar nome do(s) patégeno(s)) e, consequentemente, a retirada do(s)
equipamento(s) e os materiais relacionados ao desenvolvimento dos exames acima

mencionados.

Serd a empresa a fornecedora dos testes/insumos/reagentes/acessorios, além do

equipamento, necessarios a realizacdo dos exames.

, de de 20

Nome e Assinatura do Responsavel pelo
Laboratdrio e/ou Diretor

Nome e Assinatura do Responsavel pela Empresa

Nome e Assinatura do Diretor DCCI/SVS/MS
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

APENDICE V

TERMO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

(INSERIR O NOME DA EMPRESA), denominada simplesmente XX, inscrita no CNPJ/MF sob n?

, sediada a , representada neste ato pelo(a) Sr(a).

, brasileiro(a), CPF:

CONSIDERANDO que:

- este Termo se destina a manter sob sigilo e confidencialidade as informacgGes obtidas e de
conhecimento da (INSERIR O NOME DA EMPRESA) sobre os dados e resultados dos exames
dos pacientes, em todas as etapas do processo para execu¢do do Contrato n2

/ /MINISTERIO DA SAUDE;

- a (INSERIR O NOME DA EMPRESA) possui acesso remoto aos equipamentos comodatados,
podendo acessar informacdes geradas por esses;

- a (INSERIR O NOME DA EMPRESA) tem o dever de informar o Ministério da Saude sobre
qualquer determinacdo judicial para dar testemunho sobre conhecimentos, informacgdes ou
dados a que tiver acesso direto ou indireto na execuc¢ao dos servicos do Contrato n2

/ /MINISTERIO DA SAUDE;

- a (INSERIR O NOME DA EMPRESA) tomou conhecimento antecipado das obrigacdes contidas
no Termo de Referéncia e apéndices do Edital de Pregdo Eletronico n? /20 , 0 qual
esta vinculado o Contrato n® /20 MINISTERIO DA SAUDE;

- as informacdes obtidas no processo de execuc¢do do Contrato n2 /20 MINISTERIO
DA SAUDE s3o de uso exclusivo do 6rgdo Contratante.

DECLARA ainda que:

SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

1- Esta obrigada a manter sob sigilo, a partir da data prevista no Contrato n2 /20
MINISTERIO DA SAUDE para inicio da sua vigéncia até o seu término, valendo este Termo
também para as possiveis prorrogacoes de vigéncia, todas as informacbes que forem obtidas
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SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

e de conhecimento em qualquer etapa de execucdo dos servicos previstos no Contrato n2
/20 MINISTERIO DA SAUDE.

2—- Quaisquer informagdes protegidas pela obriga¢do de sigilo obtidas pela (INSERIR O NOME
DA EMPRESA) durante a execugdo do Contrato n® /20 MINISTERIO DA SAUDE,
devem ser mantidas sob sigilo, nos termos e prazos da presente cldusula e de acordo com o
item '1". Incluem-se nesta obrigacdo, também, outras informacdes que ndo sejam diretamente
envolvidas com o objeto do Contrato referido, mas que provenham do Ministério da Saude.

3—E de responsabilidade exclusiva da (INSERIR O NOME DA EMPRESA) qualquer ato praticado
por seus representantes, procuradores, funcionarios, diretores, administradores, prepostos,
contratados pessoa fisica ou juridica, subcontratados, ou outro equivalente, que viole a
obrigacdo de manter sob sigilo e confidencialidade, bem como qualquer condicdo
estabelecida no presente Termo, assumindo as respectivas consequéncias.

4— O descumprimento da obrigacdo de sigilo e confidencialidade importara nas sancdes
previstas na Cldusula Décima Primeira do Contrato n? /20 MINISTERIO DA SAUDE,
além de:

a) Em qualquer hipétese, na responsabilidade por perdas e danos;

b) Na adoc¢do dos remédios juridicos e sanc¢des cabiveis por forca da legislacdo
pertinente.

Para fins de sang¢do administrativa, o descumprimento da obrigagdao de sigilo tem
carater de inexecucdo parcial das obrigacdes assumidas em decorréncia da
contratacdo, fraude na execucdo do contrato e comportamento de modo inidéneo.

5—Somente serdo legitimos como motivos de excecdo a obrigatoriedade de sigilo, as seguintes
hipdteses:

a) Houve prévia e expressa anuéncia do Ministério da Saude destinada a autorizar a
liberacdo da obrigacdo de sigilo e confidencialidade.

b) Determinacgdo judicial e/ou governamental para conhecimento das informacdes,
desde que notificada imediatamente o Ministério da Salude previamente a
liberacdo, e sendo requerido segredo de justica no seu trato judicial e/ou
administrativo.
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

6— No caso de duvida sobre qualquer procedimento a ser adotado pela (INSERIR O NOME DA
EMPRESA), devera ser consultado, por escrito, o Ministério da Saude, para obter orientacao
segura.

7— Este termo também se aplica a qualquer uso de dados que nao esteja previsto no contrato
firmado entre a empresa e o Ministério da saude.

Nada mais havendo a dizer, tendo plena certeza e entendimento da obrigacdo assumida, a
NOME DA EMPRESA assina o presente instrumento em 2 (duas) vias de igual teor e forma,
para um so efeito, juntamente com as testemunhas, que também o assinam.

Brasilia, de de 20

NOME E ASSINATURA DO REPRESENTANTE / NOME DA EMPRESA

Testemunhas:
NOME COMPLETO: NOME COMPLETO:
CPF: CPF:
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MINISTERIO DA SAUDE
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DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

ANEXO Il - A
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS - EMPRESA NACIONAL

PREGAO N2

PROCESSO: ...ttt DATA DA LICITAGAO: .....ooveevcveeieeeeeeeee e HORA: ...

ITEM PRODUTO/SERVICO QUANTIDADE UNIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
OFERTADA C/FRETE C/FRETE

ISS= % - R$

COFINS= % - R$

PIS= % - R$

PRAZOS

DE VALIDADE DA PROPOSTA:
PARA ENTREGA DO PRODUTO:

LOCAL DA ENTREGA:

PROPOSTA
DATA:
ASS. REPRES. LEGAL DA EMPRESA:

FABRICANTE ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta.

NOME:
ENDERECO:
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SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

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

LOCAL DE EMBARQUE:
LOCAL DE DESEMBARQUE
LOCAL DE ENTREGA:

MODALIDADE DE PAGAMENTO:

PROPOSTA
DATA:

ASS. REPRES. LEGAL EMPRESA:

ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta. Cabe
a empresa complementar os dados cadastrais, quando necessarios.

FABRICANTE
NOME:
ENDERECO:

ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta. Cabe
a empresa complementar os dados cadastrais, quando necessar
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

ANEXO 11l
MINUTA DE CONTRATO

PRESTACAO DE SERVICO SEM DISPONIBILIZACAO DE MAO DE OBRA

TERMO DE CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVICOS N°
........ l...., QUE FAZEM ENTRE SI A UNIAO, POR INTERMEDIO
DO DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE DA
SECRETARIA EXECUTIVA DO MINISTERIO DA SAUDE E A
EMPRESA ....ootiteeeeeeeeee et , NA FORMA
ABAIXO

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Salde da Secretaria Executiva do Ministério
da Saulde, inscrita no CNPJ sob o n? 00.394.544/0008-51, com sede em Brasilia — DF, neste ato
representada por seu Diretor, Sr. RIDAUTO LUCIO FERNANDES, portador da Carteira de Identidade
RG n° 022.691.463-8, expedida pelo Ministério da Defesa, e inscrito no CPF sob o n® 843.993.767-91,
em conformidade com a Portaria n° 756, de 06/07/2021, publicada no Diario Oficial da Unido n.° 126,
de 07/07/2021, doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a empresa

.............................. ,inscrita no CNPJ/MFsobon®..............ccceeeeeee, S€diada na .o

EM i doravante designada CONTRATADA, neste ato representada pelo(a) Sr. (a)
..................... , portador(a) da Carteira de Identidade n® ................., expedida pela (0) .................., e CPF
NO e , tendo em vista 0 que consta No ProcessoN® ...........ccccceeeeiiiieneeeens e em observéancia

as disposicoes da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, da Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002, do
Decreto n°® 9.507, de 21 de setembro de 2018 e da Instru¢cdo Normativa SEGES/MP n° 5, de 26 de maio
de 2017 e suas alteracdes, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregéo

Eletrénico n® ................ /2022, mediante as clausulas e condi¢gfes a seguir enunciadas.
1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO
1.1. O objeto do presente instrumento € a contratacdo de servigos de .......ccccccvveeeeennnn. , que serao

prestados nas condi¢cbes estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

1.2. Este Termo de Contrato vincula-se ao Edital do Pregéo, identificado no predmbulo e & proposta
vencedora, independentemente de transcri¢éo.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Termo de Contrato - Modelo para Pregéo Eletronico: Servigos Continuos sem dedicacédo de méo de obra exclusiva
Atualizagdo: Julho/2020



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
1.3. Objeto da contratagéo:

DESCRIGAO UNIDADE DE MOEDA VALOR
ITEM | DESCRICAO FORMECIMENTO QUANTIDADE | (conforme | UNITARIO
SERVIQO pI’OpOSta R$
2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.1. O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato é 12 (doze) meses a partir da data de assinatura,
podendo ser prorrogado por interesse das partes até o limite de 60 (sessenta) meses, desde que haja
autorizacdo formal da autoridade competente e observados os seguintes requisitos:

2.1.1. Os servigos tenham sido prestados regularmente;

2.1.2. Esteja formalmente demonstrado que a forma de prestacdo dos servigcos tem
natureza continuada;

2.1.3. Seja juntado relatério que discorra sobre a execucao do contrato, com informacdes
de que os servigos tenham sido prestados regularmente;

2.1.4. Seja juntada justificativa e motivo, por escrito, de que a Administragdo mantém
interesse na realizagc&o do servico;

2.1.5. Seja comprovado que o valor do contrato permanece economicamente vantajoso
para a Administracgéo;
2.1.6. Haja manifestacdo expressa da contratada informando o interesse na prorrogacéo;
2.1.7. Seja comprovado que o contratado mantém as condi¢des iniciais de habilitacéo.

3. CLAUSULA TERCEIRA — PRECO

3.1. O valor total da contratagdo é de R$.......... (.....)

3.2. No valor acima estéo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucao do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao
cumprimento integral do objeto da contratacao.

3.3. O valor acima é meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos a CONTRATADA
dependerdo dos quantitativos de servicos efetivamente prestados.

4. CLAUSULA QUARTA — DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratagdo estdo programadas em dotacdo orcamentaria
prépria, prevista no orcamento da Unido, para o exercicio de 2022, na classificagcao abaixo:

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Termo de Contrato - Modelo para Pregéo Eletronico: Servigos Continuos sem dedicacédo de méo de obra exclusiva
Atualizagdo: Julho/2020




Az
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
Gestao/Unidade:

Fonte:

Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:
PI:

4.2, No(s) exercicio(s) seguinte(s), as despesas correspondentes correrdo a conta dos recursos
proprios para atender as despesas da mesma natureza, cuja alocacdo sera feita no inicio de cada
exercicio financeiro.

5. CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO

5.1. O prazo para pagamento a CONTRATADA e demais condi¢des a ele referentes encontram-se
definidos no Edital, e no Termo de Referéncia e no Anexo XI da IN SEGES/MP n. 5/2017.

6. CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE

6.1. As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo as estabelecidas no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. Sera exigida a prestacéo de garantia na presente contratagdo, conforme regras constantes do
Termo de Referéncia.

8. CLAUSULA OITAVA — REGIME DE EXECUGCAO DOS SERVICOS E FISCALIZACAO

8.1. O regime de execuc¢do dos servi¢cos a serem executados pela CONTRATADA, os materiais que
serdo empregados e a fiscalizacdo pela CONTRATANTE sdo aqueles previstos no Termo de
Referéncia, anexo do Edital.

9. CLAUSULA NONA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

9.1. As obrigacfes da CONTRATANTE e da CONTRATADA séo aquelas previstas no Termo de
Referéncia, anexo do Edital.

10. CLAUSULA DECIMA — SANCOES ADMINISTRATIVAS.

10.1. As sancgdes relacionadas a execucdo do contrato sdo aquelas previstas no Termo de
Referéncia, anexo do Edital.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — RESCISAO
11.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

11.1.1. por ato unilateral e escrito da Administracdo, nas situacdes previstas nos incisos | a
Xll e XVIl do art. 78 da Lei n® 8.666, de 1993, e com as consequéncias indicadas no art. 80 da
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mesma Lei, sem prejuizo da aplicacdo das sangdes previstas no Termo de Referéncia, anexo

ao Edital;
11.1.2. amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso Il, da Lei n° 8.666, de 1993.

11.2. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se a
CONTRATADA o direito a prévia e ampla defesa.

11.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo
administrativa prevista no art. 77 da Lei n°® 8.666, de 1993.

11.4. O termo de rescisdo, sempre que possivel, sera precedido:
11.4.1. Balanco dos eventos contratuais ja& cumpridos ou parcialmente cumpridos;
11.4.2. Relacdo dos pagamentos j& efetuados e ainda devidos;

11.4.3. Indenizacdes e multas.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - VEDACOES E PERMISSOES

12.1. E vedado a CONTRATADA interromper a execucdo dos servicos sob alegagdo de
inadimplemento por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

12.2. E permitido & CONTRATADA caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer
operacdo financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020.

12.2.1. A cessdo de crédito, a ser feita mediante celebragédo de termo aditivo, dependera
de comprovacao da regularidade fiscal e trabalhista da cessionéaria, bem como da certificacéo
de que a cessiondria ndo se encontra impedida de licitar e contratar com o Poder Publico,
conforme a legislagdo em vigor, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

12.2.2. A crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a
cedente (contratada) pela execucdo do objeto contratual, com o desconto de eventuais multas,
glosas e prejuizos causados a Administragcdo, sem prejuizo da utilizacéo de institutos tais como
os da conta vinculada e do pagamento direto previstos na IN SEGES/ME n° 5, de 2017, caso
aplicaveis.

13. CLAUSULA DECIMA QUARTA — ALTERACOES
13.1. Eventuais altera¢Bes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art. 65 da Lei n® 8.666, de 1993.

13.2. A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, 0s acréscimos ou
supressfes que se fizerem necessérios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

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

14. CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na
Lei n° 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, normas e principios gerais dos contratos.
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15. CLAUSULA DECIMA SEXTA — PUBLICACAO

15.1. Incumbira & CONTRATANTE providenciar a publicacdo deste instrumento, por extrato, no
Diario Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n® 8.666, de 1993.

16. CLAUSULA DECIMA SETIMA - FORO

16.1. O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execucédo deste Termo de Contrato sera
0 da Secéo Judiciaria do Distrito Federal - Justi¢ca Federal.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado em duas (duas) vias de
igual teor, que, depois de lido e achado em ordem, vai assinado pelos contraentes.

Responsavel legal da CONTRATANTE

Responsavel legal da CONTRATADA
TESTEMUNHAS:
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