SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

PREGAO ELETRONICO N° 90136/2024
SISTEMA DE REGISTRO DE PREGCOS
Processo Administrativo n®° 25000.040951/2024-28

Torna-se publico que a Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude —
DLOG da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, realizara licitag&o, para registro de
precos, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n°® 14.133, de
1° de abril de 2021, do Decreto n° 11.462, de 31 de margo de 2023, e demais legislagao
aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

Data da Sessao: 03/12/2024

Horario: 10:00 horas (Horario de Brasilia)

Local: Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br
Critério de Julgamento: MENOR PRECO POR ITEM

Modo de Disputa: ABERTO E FECHADO

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a aquisicido de REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, QUANTITATIVO DE ANTI
RUBEOLA VIRUS IGG, ELISA, TESTE e REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6,
CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, QUANTITATIVO DE ANTI RUBEOLA
VIRUS IGM, ELISA, TESTE conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas
neste Edital e seus anexos.

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

: UNIDADE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE QUANTIDADE
MEDIDA

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
1 CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO | BR0336503 Teste 46.368
PARA AUTOMACAO, QUANTITATIVO
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DE ANTI RUBEOLA VIRUS IGG,
ELISA, TESTE

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO
2 | PARAAUTOMAGAO, QUANTITATIVO | BR0336504 Teste 44.352
DE ANTI RUBEOLA VIRUS IGM,

ELISA, TESTE

1.3. O licitante podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto para
a contratacao, conforme Termo de Referéncia. (Havera cotacéo parcial)

2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1. As regras referentes aos 6rgaos gerenciador e participantes, bem como a eventuais
adesdes sao as que constam da minuta de Ata de Registro de Precos.

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

3.1. Poderado participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente
credenciados no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no
Sistema de Compras do Governo Federal (www.gov.br/compras).

3.1.1.  Os interessados deverdao atender as condigbes exigidas no
cadastramento no SICAF até o terceiro dia util anterior a data prevista para
recebimento das propostas.

3.1.2. CONFORME PREVISAO CONTIDA NO TERMO DE REFERENCIA,
NO CASO DE EMPRESAS ESTRANGEIRAS, SO PODERA PARTICIPAR
AQUELAS QUE POSSUAM PORTARIA DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO NO PAIS, publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada
na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia,
sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede,
conforme Instrugao Normativa DREI/ME n. ° 77, de 18 de margo de 2020. Estas
também deverao estar devidamente cadastradas no SICAF, na forma da lei.

3.2. Olicitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes efetuadas em
seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os
atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do
provedor do sistema ou do érgéo ou entidade promotora da licitagdo por eventuais danos
decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.
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3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais
nos Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgaos
responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a
alteragao dos registros tao logo identifique incorrecédo ou aqueles se tornem desatualizados.

3.4. A nao observéancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagao no
momento da habilitacio.

3.5. Nao poderao disputar esta licitagcéo:
3.5.1.  Aquele que n&o atenda as condi¢des deste Edital e seu(s) anexo(s);

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

3.5.3. Empresa, isoladamente ou em consoércio, responsavel pela elaboracao
do projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco
por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado,
quando a licitagdo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ela
necessarios;

3.54. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagéo,
impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de san¢édo que lhe foi
imposta;

3.5.5. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial,
econdbmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgdo ou entidade
contratante ou com agente publico que desempenhe fung¢éo na licitagdo ou atue
na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cdnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro
grau;

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

3.5.7. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a
divulgagcdo do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em
julgado, por exploracédo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a
condigdes analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos
casos vedados pela legislacéo trabalhista;

3.5.8.  Agente publico do 6rgao ou entidade licitante;

3.5.9.  Pessoas juridicas reunidas em consorcio;
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3.5.10. Organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,
atuando nessa condicao;

3.5.11. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da
execugao do contrato agente publico do érgéo ou entidade contratante, devendo
ser observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses no
exercicio ou apos o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagéao
que disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n°® 14.133, de 2021.

3.6. O impedimento de que trata o item 3.5.4 sera também aplicado ao licitante que atue
em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da
sanc¢do a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que
devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagao fraudulenta da personalidade juridica do
licitante.

3.7. A critério da Administragédo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a
empresa a que se referem os itens 3.5.2 e 3.5.3 poderao participar no apoio das atividades
de planejamento da contratac&o, de execugao da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde
que sob supervisédo exclusiva de agentes publicos do 6rgao ou entidade.

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

3.9. Odisposto nos itens 3.5.2 e 3.5.3 ndo impede a licitacdo ou a contratacédo de servico
que inclua como encargo do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto
executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de
execugao.

3.10. Em licitagbes e contratacbes realizadas no ambito de projetos e programas
parcialmente financiados por agéncia oficial de cooperagao estrangeira ou por organismo
financeiro internacional com recursos do financiamento ou da contrapartida nacional, ndo
podera participar pessoa fisica ou juridica que integre o rol de pessoas sancionadas por
essas entidades ou que seja declarada inidénea nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

3.11. A vedacéao de que trata o item 3.5.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugéo da
contratagdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou
funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

3.12. Empresa estrangeira por meio de representagao no pais.

4, DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

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



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

4.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrbnico, a
proposta com o pre¢co ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento
adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.

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

4.3.1. Esta ciente e concorda com as condigdes contidas no edital e seus
anexos, bem como de que a proposta apresentada compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os
requisitos de habilitagao definidos no instrumento convocatorio;

4.3.2. Nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos,
na condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constitui¢ao;

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

434. Cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com
deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em
outras normas especificas.

4.4. O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo préprio do
sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n°® 14.133,
de 2021.

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

4.6. Os licitantes poderéo retirar ou substituir a proposta ou, na hipotese de a fase de
habilitagdo anteceder as fases de apresentagao de propostas e lances e de julgamento, os
documentos de habilitacdo anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao
publica.

4.7. Nao havera ordem de classificagcdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos
documentos de habilitacdo pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos
de abertura da sessao publica e da fase de envio de lances.
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4.8. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta
dos licitantes convocados para apresentacao de propostas, apos a fase de envio de lances.

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

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

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

4.10. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no
sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

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

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

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

4.12. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagoes
no sistema eletrbnico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus
decorrente da perda de negédcios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela
Administracdo ou de sua desconexao.

4.13. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer
acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de
acesso.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

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

5.1.2. A quantidade de unidades, observada a quantidade minima fixada no
Termo de Referéncia para cada item;
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5.1.3. Marca;
51.4. Fabricante;

5.1.5.  Conter a indicagdo do banco, numero da conta e agéncia do licitante
vencedor, para fins de pagamento.

5.1.6. Descricdo do objeto, contendo as informagbes similares a
especificacdes do Termo de Referéncia.

5.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execugao do objeto.

5.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serao de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracao, sob alegagao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

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

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

5.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposigdes nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem
como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em
quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugao contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicao.

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

5.7.2. Os licitantes devem respeitar os pregcos maximos estabelecidos nas
normas de regéncia de contratagdes publicas federais, quando participarem de
licitagcbes publicas;
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5.8. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragao por parte dos
contratados pode ensejar a responsabilizagcédo pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o
devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a
adocgao das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso
IX, da Constituicdo; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa
contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento por sobreprec¢o na execugao do contrato.

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

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

6.2. Os licitantes poderdao retirar ou substituir a proposta ou os documentos de
habilitagdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da
sessao publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro
e os licitantes.

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

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

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

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

6.8. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagéo aos lances intermediarios quanto em relacéo a proposta que cobrir
a melhor oferta devera ser de 0,15%.

6.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de
quinze segundos apds o registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou
inexequivel.

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

6.11. Para o envio de lances no pregao eletrébnico no modo de disputa “ABERTO E
FECHADO”, os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e
fechado.
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6.11.1. A etapa de lances da sessao publica tera duragdo inicial de quinze
minutos. Apds esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos
lances, apdés o que transcorrera o periodo de até dez minutos, aleatoriamente
determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepcao de lances.

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

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

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

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

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

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

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

6.16. Quando a desconexdo do sistema eletrbnico para o pregoeiro persistir por tempo
superior a dez minutos, a sessado publica sera suspensa e reiniciada somente apos
decorridas vinte e quatro horas da comunicag¢ao do fato pelo Pregoeiro aos participantes,
no sitio eletrénico utilizado para divulgagéao.

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

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

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

6.18.1.1. Disputa final, hipétese em que os licitantes empatados poderao
apresentar nova proposta em ato continuo a classificacao;
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6.18.2. Avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual
deveréao preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto
de cumprimento de obrigagdes previstos nesta Lei;

6.18.3. Desenvolvimento pelo licitante de a¢des de equidade entre homens e
mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

6.18.4. Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme
orientagdes dos 6rgaos de controle.

6.18.5. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente,
aos bens e servigos produzidos ou prestados por:

6.18.5.1. Empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito
Federal do 6rgéo ou entidade da Administragdo Publica estadual ou distrital
licitante ou, no caso de licitagdo realizada por 6rgdo ou entidade de
Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

6.18.5.2. Empresas brasileiras;

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

6.18.5.4. Empresas que comprovem a pratica de mitigagdo, nos termos
da Lei n® 12.187, de 29 de dezembro de 2009.

6.19. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipotese da proposta
do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido
para a contratagao, o pregoeiro podera negociar condigdes mais vantajosas, apés definido
o resultado do julgamento.

6.19.1. Nao sera admitida a previsao de precos diferentes em razdo de local
de entrega ou de acondicionamento, tamanho de lote ou qualquer outro motivo.

6.19.2. A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a
ordem de classificacdo inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado,
mesmo apos a negociagdo, for desclassificado em razdo de sua proposta
permanecer acima do pre¢co maximo definido pela Administracao.

6.19.3. A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

6.19.4. O resultado da negociagcdo sera divulgado a todos os licitantes e
anexado aos autos do processo licitatorio.
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6.19.5. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo
de 2 (duas) horas, envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a
negociagao realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necessarios a confirmagao daqueles exigidos neste
Edital e ja apresentados.

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

6.20. Apds a negociagéo do prego, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagao e julgamento
da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

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

7.1.1.  SICAF;

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

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

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

7.3. Caso conste na Consulta de Situagdo do licitante a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n°® 3/2018, art.
29, caput)

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

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a uma
eventual desclassificaggdo. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).
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7.3.3.  Constatada a existéncia de sanc¢ao, o licitante sera reputado inabilitado,
por falta de condigao de participacao.

7.4. Verificadas as condicbes de participacido e de utilizagdo do tratamento favorecido,
0 pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagéao ao
objeto e a compatibilidade do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagao
neste Edital e em seus anexos, observado o disposto no artigo 29 a 35 da IN SEGES n°
73, de 30 de setembro de 2022.

7.5. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.51. Contiver vicios insanaveis;

7.5.2. Nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de
Referéncia;

7.5.3. Apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco
maximo definido para a contratacéao;

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

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

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

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

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

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

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

7.8. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus
respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formagao de Precos
elaborada pela Administracao, o licitante classificado em primeiro lugar sera convocado
para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores adequados ao valor
final da sua proposta, sob pena de nao aceitagao da proposta.
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7.9. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificacéo
da proposta. A planilha poderad ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo
sistema, desde que nao haja majoragao do preco e que se comprove que este € o bastante
para arcar com todos os custos da contratacao;

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

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

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

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

7.11.1.  Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e horario de
realizagdo do procedimento para a avaliagdo das amostras, cuja presenca sera
facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.

7.11.2. Os resultados das avaliagdes serao divulgados por meio de mensagem
no sistema.

7.11.3. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega,
sem justificativa aceita pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de amostra fora das
especificacoes previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.

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

8. DA FASE DE HABILITAGAO

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

8.1.1. A documentacédo exigida para fins de habilitagéo juridica, fiscal, social
e trabalhista e econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro
cadastral no SICAF;
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8.2. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo deverao ser apresentados por
meio digital, exclusivamente por meio de convocagao de anexo, durante a sessao publica
no Sistema COMPRAS.GOV.BR;

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

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

8.4. Sera verificado se o licitante apresentou declaragcéo de que atende aos requisitos de
habilitagcdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacdes prestadas, na
forma da lei (art. 63, |, da Lei n® 14.133/2021).

8.5. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagcédo, a
declarag&o de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia
e para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.6. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaragao de que suas
propostas econbmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos
direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas
infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de entrega das propostas.

8.7. A habilitagcao sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

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

8.8. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no
SICAF e manté-los atualizados junto aos 6rgéos responsaveis pela informagéo, devendo
proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique
incorrecao ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

8.8.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar
desclassificagdo no momento da habilitagdo. (IN n°® 3/2018, art. 7°, paragrafo
unico).
8.9. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades
emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.
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8.9.1. Os documentos exigidos para habiltacdo que nédo estejam
contemplados no SICAF serdo enviados por meio do sistema, em formato

digital, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitacéo
do pregoeiro.

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

8.10.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo
de Referéncia somente serdo exigidos, em qualquer caso, em momento
posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem
classificado.

8.11. Apds a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo sera permitida a substituicao
ou a apresentacao de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21,
art. 64, e IN 73/2022, art. 39, §4°):

8.11.1. Complementacdo de informagdes acerca dos documentos ja
apresentados pelos licitantes e desde que necessaria para apurar fatos
existentes a época da abertura do certame; e

8.11.2. Atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data
de recebimento das propostas;

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

8.13. Na hipodtese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro
examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacao,
até a apuragao de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto
no subitem 8.9.1.

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

9. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

9.1. Homologado o resultado da licitagao, o licitante mais bem classificado tera o prazo
de 3 (trés) dias, contados a partir da data de sua convocacgéo, para assinar a Ata de Registro
de Precos, cujo prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do
direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n° 14.133, de 2021.



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

9.2. O prazo de convocagao podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante
solicitagao do licitante mais bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que:

(a) a solicitagao seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
(b) ajustificativa apresentada seja aceita pela Administragao.

9.3. A ata de registro de pregos sera assinada por meio de assinatura digital e
disponibilizada no sistema de registro de pregos.

9.4. Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Pregcos quantas forem necessarias
para o registro de todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a indicagao do
licitante vencedor, a descricdo do(s) item(ns), as respectivas quantidades, precos
registrados e demais condigdes.

9.5. O prego registrado, com a indicagado dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

9.6. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condigbes estabelecidas, mas n&do obrigara a Administragdo a contratar, facultada a
realizacao de licitacdo especifica para a aquisicao pretendida, desde que devidamente
justificada.

9.7. Na hipotese de o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas
condigbes estabelecidas, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes
remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificag&do, para fazé-lo em igual
prazo e nas condi¢cdes propostas pelo primeiro classificado.

10. DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1. Apds a homologacéo da licitagdo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

10.1.1. Dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do
adjudicatario, observada a classificagao na licitagao; e

10.1.2. Dos licitantes que mantiverem sua proposta original

10.2. Sera respeitada, nas contratagbes, a ordem de classificagdo dos licitantes ou
fornecedores registrados na ata.

10.2.1. A apresentacdo de novas propostas na forma deste item n&o
prejudicara o resultado do certame em relagao ao licitante mais bem classificado.

10.2.2. Para fins da ordem de classificacao, os licitantes ou fornecedores que
aceitarem cotar o objeto com prego igual ao do adjudicatario antecederao
aqueles que mantiverem sua proposta original.
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10.3. A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva sera efetuada
quando houver necessidade de contratagdo dos licitantes remanescentes, nas seguintes
hipbteses:

10.3.1.  Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos no
prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital; ou

10.3.2. Quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do
registro de pregos, nas hipoteses previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n°
11.462/23.

10.4. Na hipétese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com prego igual
ao do adjudicatario concordar com a contratacdo nos termos em igual prazo e nas
condicbes propostas pelo primeiro classificado, a Administragcdo, observados o valor
estimado e a sua eventual atualizagdo na forma prevista no edital, podera:

10.4.1. Convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para
negociagao, na ordem de classificagdo, com vistas a obteng¢ao de pregco melhor,
mesmo que acima do precgo do adjudicatario; ou

10.4.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condigbes ofertadas pelos licitantes
remanescentes, observada a ordem de classificagdo, quando frustrada a
negociagao de melhor condigéo.

11. DOS RECURSOS

11.1. A interposicédo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou
inabilitacao de licitantes, a anulagéo ou revogacao da licitagéo, observara o disposto no art.
165 da Lei n® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimacéo ou de
lavratura da ata.

11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de
habilitagcdo ou inabilitagdo do licitante:
11.3.1. A intencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob
pena de preclusao;

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

11.3.3. O prazo para apresentagado das razdes recursais sera iniciado na data
de intimagao ou de lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitagao;
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11.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proprio do sistema.

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

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo n&o serao conhecidos.

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

11.8. O recurso e o pedido de reconsideracéao terao efeito suspensivo do ato ou da deciséo
recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

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

11.10. Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessados no sitio
eletrénico Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br

12. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

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

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

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

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

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

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

12.1.2.4. Deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as
especificacdes do edital;
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12.1.3. N&o celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagéo exigida para
a contratacao, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de
registro de preco, ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela Administracao;

12.1.4. Apresentar declaragdo ou documentacgao falsa exigida para o certame
ou prestar declaracéao falsa durante a licitagcéo

12.1.5. Fraudar a licitacédo

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

12.1.6.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.6.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.6.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
12.1.7. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao
12.1.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

12.2. Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administragcao podera, garantida a prévia
defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sang¢des, sem prejuizo das
responsabilidades civil e criminal:

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

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

12.3. Na aplicagao das sancdes serao considerados:
12.3.1. A natureza e a gravidade da infragdo cometida.
12.3.2. As peculiaridades do caso concreto
12.3.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes
12.3.4. Os danos que dela provierem para a Administragdo Publica

12.3.5. A implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade,
conforme normas e orientagdes dos 6rgaos de controle.
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12.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do
contrato licitado, recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da
comunicacao oficial.

12.4.1. Para as infragbes previstas nos itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3, a multa
sera de 0,5% a 15% do valor do contrato licitado.

12.4.2. Para as infragcdes previstas nos itens 12.1.4; 12.1.5; 12.1.6; 12.1.7 e
12.1.8, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

12.5. As sancgbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou néao, a
penalidade de multa.

12.6. Na aplicagdo da sangao de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagéo.

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

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sancao de declaracdo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infragbes dispostas nos itens 12.1.4;
12.1.5; 12.1.6; 12.1.7 e 12.1.8, bem como pelas infragdes administrativas previstas nos
itens 12.1.1; 12.1.2 e 12.1.3 que justifiquem a imposi¢ao de penalidade mais grave que a
sang¢ao de impedimento de licitar e contratar, cuja duragao observara o prazo previsto no
art. 156, §5°, da Lei n.° 14.133/2021.

12.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de
preco, ou em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela
Administracao, descrita no item 12.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigagao
assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em favor
do 6rgéo ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME
n.° 73, de 2022.
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12.10. A apuracao de responsabilidade relacionadas as sang¢des de impedimento de licitar
e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a
instauragao de processo de responsabilizacdo a ser conduzido por comissdo composta
por 2 (dois) ou mais servidores estaveis, que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e
intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da
data de sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda
produzir.

12.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis da aplicagdo das sangdes de
adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagéo, o
qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a
reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias uteis, encaminhara o recurso com sua motivagao a
autoridade superior, que devera proferir sua decisdao no prazo maximo de 20 (vinte) dias
uteis, contado do recebimento dos autos.

12.12. Cabera a apresentagao de pedido de reconsideragcdo da aplicacdo da sang¢ao de
declaragédo de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis,
contado da data da intimagao, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado
do seu recebimento.

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

12.14. A aplicagao das sangoes previstas neste edital ndo exclui, em hipotese alguma, a
obrigacao de reparagao integral dos danos causados.

13. DAIMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

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

13.2. Os pedidos de impugnacédo e esclarecimentos referentes ao processo licitatorio
deverdo ser encaminhados a comissao de licitagbes até 03 (trés) dias uteis anteriores a
data fixada para abertura da sessao publica, exclusivamente por meio eletrénico, no
endereco: licitacao.dlog@saude.gov.br .

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

13.4. Acolhida a impugnacéao contra o ato convocatério, sera definida e publicada nova
data para realizagdo do certame.
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13.5. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos
no certame.

13.6. A concesséao de efeito suspensivo a impugnagao é medida excepcional e devera ser
motivada pelo agente de contratag&o, nos autos do processo de licitag&o.

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

13.8. Os pedidos de esclarecimentos e/ou de impugnagdes devem ser apresentados até
as 18:00 horas (horario de Brasilia).

13.9. Os pedidos encaminhados apdés as 18:00 horas (horario de Brasilia), serao
considerados como encaminhados no dia util subsequente.

13.10. Quando se tratar do ultimo dia de prazo para encaminhamento dos pedidos, também
devera ser respeitado o horario limite de até as 18:00 horas (horario de Brasilia) para envio;
caso contrario, ndo serao acolhidos e serado considerados intempestivos.

14. DAS DISPOSIGOES GERAIS

14.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrénico.

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

14.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessido publica
observarao o horario de Brasilia - DF.

14.4. A homologacgao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

14.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacado da disputa entre os interessados, desde que ndao comprometam o interesse da
Administragao, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratacgao.

14.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparagcdo e apresentagdo de suas
propostas e a Administracdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducéo ou do resultado do processo licitatério.

14.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o
dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de
expediente na Administracio.



an

I <
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

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

14.9. Em caso de divergéncia entre disposicoes deste Edital e de seus anexos ou
demais pegas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

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

14.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
Anexo | - Termo de Referéncia
Anexo Il - Modelo de Proposta de Precos
Anexo lll - Minuta de Ata de Registro de Pregos
Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Pregos

Anexo IV - Minuta de Contrato
Brasilia, 19 de novembro de 2024.

VANESSA TORRES DANTAS
Diretora Adjunta do Departamento de Logistica em Saude



NATUREZA DA DEMANDA:
ELEMENTO DE DESPESA:
CREDITO ORCAMENTARIO: n2 10.305.5123.20YE.0001

1.
1.1.

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Coordenacao-Geral de Laboratdérios de Saude Publica

TERMO DE REFERENCIA

PREGAO COM SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS (SRP)

CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

Material de Consumo

Insumo Estratégico de Saude

Aquisicao de testes para diagnodstico para deteccao de Rubéola virus
IgG/IgM, método: ELISA, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e
exigéncias estabelecidas neste instrumento:

N UNIDADE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE QUANTIDADE
MEDIDA
Reagente para diagnéstico
clinico 6, conjunto completo
1 para automacao, quantitativo BR0336503 Teste 46.368
de Anti Rubéola virus IgG,
ELISA, teste
Reagente para diagnéstico
clinico 6, conjunto completo
2 para automacao, quantitativo BR0336504 Teste 44,352
de Anti Rubéola virus IgM,
ELISA, teste
1.2. DESCRICAO DETALHADA DO OBJETO (CARACTERISTICAS):
1.2.1. ltem 1- CATMAT 336503 - Descricdo: Reagente para diagndstico

clinico 6, tipo: conjunto completo para automacao, tipo de andlise: quantitativo
de anti rubéola virus IgG, método: elisa, apresentacao: teste

1.2.2.

ltem 2- CATMAT 336504 - Descricdo: Reagente para diagndstico

clinico 6, tipo: conjunto completo para automacao, tipo de andlise: quantitativo
de anti rubéola virus IgM, método: elisa, apresentacao: teste

1.2.3. Observacoes:

a) Os testes para os itens listados acima devem ofertar a deteccao de
anticorpos da classe IgM e IgG para o virus da Rubéola. Esta deteccao
podera ser feita a partir de soro ou plasma e deve apresentar
sensibilidade e especificidade superior a 98%, com o intuito de evitar




o minimo de resultados falso-positivos e/ou falso-negativos. O produto
deverd incluir a placa sensibilizada e todos os reagentes necessarios
para uma reacao, tais como, controles positivo e negativo biosseguros,
controle interno da reacao, calibradores, diluentes e tampdes. O kit
deve possibilitar que se realizem reacdées em nUmeros variados sem
gue haja perdas de consumiveis. Se o limite de sensibilidade do
reagente ou protocolo exigir a realizacao de mais de 1 (um) teste para
guantificar a mesma amostra, o(s) teste(s) adicional(is) devera(ao) ser
fornecido(s) a proponente, mediante comprovacdao de relatério
técnico-operacional, devendo ser garantido que o conjunto de
reagentes ofertados forneca a totalidade dos potenciais resultados.
Entenda-se por potenciais resultados o nimero de resultados obtidos
na variacao da sensibilidade descrita anteriormente, caso nao haja
perdas.

b)Quanto a utilizacao, o produto devera ser compativel independente
do equipamento.

1.3. Serd permitida cotacdo parcial de, no minimo, 50% (cinquenta por
cento).
1.4. Os bens objeto desta contratacao sao caracterizados como comuns,
conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.
1.5. O objeto desta contratacao nao se enquadra como sendo de bem de
luxo, conforme Decreto n? 10.818, de 27 de setembro de 2021.
1.6. O prazo de vigéncia da contratacao é de 12 (doze) meses, contados da
data da assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133, de 2021.
1.7. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serao aplicadas
em relacao a vigéncia da contratacao.
1.8. Estimativas de execucdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgédo
Gerenciador (assinatura do contrato):
. Cronograma
. Unidade estimativo de |Quantidade
Item Descricao de 20 d Total
Medida | €Xecucao da ota
ARP
15.456
unidades até 30
dias apés
assinatura da
ARP
15.456
unidades até
60 dias apds
assinatura da
Reagente para diagnéstico clinico 6, 1§F§l|356
conjunto completo para automacao, o i
1 quantitativo de Anti Rubéola virus Testes | unidades até 46.368
IgG, ELISA, teste 90 dias apos
assinatura da
ARP




Cronograma

estimativo de |Quantidade

execucao da Total
ARP

Unidade
Item Descricao de
Medida

14.784
unidades até 30
dias apés
assinatura da
ARP

Reagente para diagndstico clinico 14.784

2 6, conjunto completo para | Tegtes |unidades até 60
automacao, quantitativo de Anti dias ap6s 44.352
Rubéola virus IgM, ELISA, teste assinatura da

ARP
14.784
unidades até
90 dias apos
assinatura da
ARP

1.8.1. Os quantitativos e 0s prazos acima representam mera expectativa de
contratacao, nao vinculando a Administracao a sua efetiva execucao.

2. Fl!NDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA
CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacao da Contratacao e de seus quantitativos encontra-se
pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares.

2.2. O objeto da contratacdo estd previsto no Plano de Contratacdes Anual
2024, conforme detalhamento a sequir:

Item 1:
| - ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-00000001/2024
Il - Data de publicacao no PNCP: 20/05/2023
[ - Id do item no PCA: 525
IV -  Classe/Grupo: 6550

V - Identificador da Futura Contratacao: 250005-90099/2023
Item 2:

VI - ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-00000001/2024

VIl - Data de publicacao no PNCP: 20/05/2023

VIII - Id do item no PCA: 526

IX -  Classe/Grupo: 6550

X - Identificador da Futura Contratacao: 250005-90094/2023
3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O
CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO
3.1. A descricao da solucao como um todo encontra-se pormenorizada em
tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares.
4. EMBASAMENTO LEGAL

4.1. Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispbe sobre a Vigilancia




Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras
Providéncias;

4.2. Lei n? 14.133, de 19 de abril de 2021 - Lei de Licitacbes e Contratos
Administrativos;

4.3. Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Dispde sobre a protecao do
consumidor e d& outras providéncias;
4.4. Decreto n? 10.024, de 20 de setembro de 2019 - Regulamenta

a licitacao, na modalidade pregao, na forma eletrénica, para a aquisicao de bens e a
contratacao de servicos comuns, incluidos os servicos comuns de engenharia, e
dispde sobre o uso da dispensa eletronica, no ambito da administracdo publica
federal;

4.5. Decreto n? 11.462, de 31 de marco de 2023 - Regulamenta os art. 82 a
art. 86 da Lei n? 14.133, de 1° de abril de 2021, para dispor sobre o sistema de
registro de precos para a contratacao de bens e servicos, inclusive obras e servicos
de engenharia, no ambito da Administracdo Publica federal direta, autarquica e
fundacional;

4.6. Decreto Legislativo n? 395, publicado no Diario do Senado Federal em 13
de marco de 2009, que aprova o texto revisado do Regulamento Sanitéario
Internacional, acordado na 582 Assembleia Geral da Organizacao Mundial de Saude,
em 23 de maio de 2005;

4.7. Decreto N2 8.077, de 14 de agosto de 2013 (Publicado no D.O de
15/08/2013), que regulamenta as condicdes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias;

4.8. Portaria de Consolidacao GM/MS n2 04 de 28 de setembro de 2017,
Anexo Ill, Capitulo I, Dos Principios Gerais, Art. 62, XIX, d: Compete a SVS/MS o
provimento dos seguintes insumos estratégicos: Reagentes especificos e insumos
estratégicos para as acbes laboratoriais de Vigilancia em Saude, nos termos
pactuados na CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 69, XIX, d);

4.9, Portaria de Consolidacao GM/MS n® 04 de 28 de setembro de
2017, Anexo lll, Capitulo Il, Das Competéncias, Secao |, Da Uniao, Art. 62, XIX, d:
Compete a SVS/MS o provimento dos seguintes insumos estratégicos: Reagentes
especificos e insumos estratégicos para as acOes laboratoriais de Vigilancia em
Saude, nos termos pactuados na CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 62, XIX,
d);

4.10. Portaria de Consolidacao GM/MS n¢ 04, de 28 de setembro de 2017:
Define a Lista Nacional de Notificacao Compulséria de doencas, agravos e eventos
de salde publica nos servicos de saude publicos e privados em todo o territério
nacional, nos termos do anexo 1 do anexo V;

4.11. Portaria de Consolidacao GM/MS n¢ 3.418, de 31 de agosto de
2022: Altera o Anexo 1 do Anexo V a Portaria de Consolidacao GM/MS n? 4, de 28 de
setembro de 2017, para incluir a monkeypox (variola dos macacos) na Lista
Nacional de Notificacao Compulséria de doencas, agravos e eventos de saude
publica, nos servicos de saude publicos e privados em todo o territério nacional;

4.12. Resolucdo - RDC n? 16, de 1° de abril de 2014, Dispde sobre os Critérios
para Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial
(AE) de Empresas;



4.13. Resolucao - RDC N¢ 40, de 1° de agosto de 2014, Altera a Resolucao da
Diretoria Colegiada n° 16, de 12 de abril de 2014, que Dispde sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE)
de Empresas;

4.14. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015
- Dispbde sobre a classificacao de risco, os regimes de controle de notificacao e
registro e os requisitos de rotulagem e instrucbes de uso de produtos para
diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos e d& outras providéncias. (Redacao
dada pela Resolugcao - RDC n? 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU
n2 191, de 5 de outubro de 2020);

4.15. Resolucao - RDC n? 497, de 20 de maio de 2021 que dispbe sobre os
procedimentos administrativos para concessao da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao e da Certificacdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem;

4.16. Resolucao - RDC n? 665, de 30 de marco de 2022, que dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de
Uso In Vitro;

4.17. Resolucao - RDC n? 423, de 16 de setembro de 2020, que altera a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 27, de 21 de junho de 2011, a Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015, e, Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a
extincao do regime de cadastro e migracao dos dispositivos médicos de classe de
risco Il para o regime de notificacao;

4.18. Instrucdo Normativa STLI/MP n2 01/2010 - Dispbe sobre os critérios de
sustentabilidade ambiental na aquisicao de bens, contratacao de servicos ou obras
pela Administracdao Publica Federal direta, autarquica e fundacional e da& outras
providéncias;

4.109. Nota Técnica Conjunta ne° 001/2016 GEVIT/GGTPS/ANVISA
GRECS/GGTES/ANVISA - Aplicacao de produtos rotulados como RUO em
metodologias in house por laboratérios clinicos.

5. REQUISITOS DA CONTRATA(;IT\O
Sustentabilidade:
5.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na

descricao do objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam
no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

5.1.1. Promover a destinacao final ambientalmente adequada, sempre que
a legislacao assim o exigir, como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc...;

5.1.2. Quanto ao gerenciamento dos residuos na fabricacao de bens de
consumo para saude, a contratada devera obedecer as diretrizes constantes da
Lei n2 12.305, de 2010 - Politica Nacional de Residuos Soélidos, Resolucao
CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 - ANVISA.

5.1.3. Nos termos do Decreto n? 2.783, de 1998 e da Resolucao CONAMA
n? 267, de 14/9/2000 é vedada a oferta de produto ou equipamento que
contenha ou faca uso de qualquer das substancias que destroem a camada de
Ozb6nio SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons,
CTC e Tricloroetano, a excecao dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de
Montreal, conforme artigo 19, paragrafo Unico, do Decreto n®. 783, de 1998, e o
artigo 42 da Resolugao CONAMA n¢ 267, de 14/9/2000.

5.2. A presente contratacao atende as orientacdées do Guia Nacional de
Contratacdes Sustentdveis da Advocacia-Geral da Uniao (AGU) no que concerne a



Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Saulde,
Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

Da exigéncia de amostra

5.3. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado
provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra, que tera data, local
e hordrio de sua realizacdo divulgados por mensagem no sistema, cuja presenca
sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores
interessados.

5.4. O licitante provisoriamente classificado devera apresentar, no minimo,
3 kits completos ou 288 testes/amostra (s) de cada item cotado pela empresa.

5.5. Serao exigidas amostras dos seguintes itens:

a) ltem 1- Reagente para diagndstico clinico 6, tipo: conjunto completo
para automacao, tipo de analise: quantitativo de anti rubéola virus
IgG, método: elisa, apresentacdo: teste

b)ltem 2- Reagente para diagndstico clinico 6, tipo: conjunto completo
para automacao, tipo de analise: quantitativo de anti rubéola virus
IgM, método: elisa, apresentacao: teste

5.6. As amostras deverao ser entregues das 8h as 18h no Laboratério da
Rede Nacional de Laboratério de Saude Publica a ser indicado pela Coordenacao-
Geral de Laboratdrios de Saude Publica, no prazo limite de 5 (cinco) dias uteis. O
prazo sera contado a partir da solicitacao feita pelo Pregoeiro. Sendo que a empresa
assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.

5.6.1. A licitante devera colocar a disposicao da Administracdao todas as
condicdes indispensaveis a realizacao de testes e fornecer, sem 6nus, 0s manuais
impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for
0 caso.

5.6.2. A Licitante deverd entregar as amostras na embalagem
original, inclusive com o0s insumos/consumiveis necessarios para a realizacao da
presente fase contendo identificacdo do nimero do processo, nimero do Pregao e
nimero do item referente ao pregao e com sua especificacao detalhada em
formulario timbrado, carimbado, assinado pelo representante legal.

5.7. E facultada a prorrogacido do prazo estabelecido, a partir de solicitacéo
fundamentada no chat pelo interessado, antes de findo o prazo.

5.8. No caso de nao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega,
sem justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificacdes
previstas, a proposta sera recusada.

5.9. Serao avaliados os seguintes aspectos e padrées minimos de
aceitabilidade:

a)As amostras serdo analisadas segundo os PARAMETROS DE
ACEITABILIDADE E REPROVABILIDADE constantes na descricao do

produto.
5.10. Os resultados das avaliacdes serao divulgados por meio de mensagem
no sistema.
5.11. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nao for(em)

aceita(s), sera analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo
segundo classificado. Seguir-se-a com a verificacao da(s) amostra(s) e, assim,
sucessivamente, até a verificacao de uma que atenda as especificacdes constantes
neste Termo de Referéncia.



5.12. Os exemplares colocados a disposicao da Administracdo serao tratados
como protétipos, podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica
responsavel pela analise, nao gerando direito a ressarcimento.

5.13. A Area Técnica comunicard ao pregoeiro aprovacao técnica mediante
apresentacao do Laudo de Parecer Técnico.

5.14. Apés a divulgacao do resultado final do certame, as amostras entregues
deverao ser recolhidas pelos fornecedores no prazo de 15 (quinze) dias, apés o qual
poderao ser descartadas pela Administracao, sem direito a ressarcimento.

5.15. Os interessados deverao colocar a disposicao da Administracao todas as
condicoes indispensaveis a realizacao de testes e fornecer, sem 6nus, 0os manuais
impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for
0 caso.

5.16. Esta fase DA APRESENTACAO DA AMOSTRA poderd ser dispensada pela
area demandante, de acordo com suas necessidades, sendo devidamente
justificadas nos autos do processo.

Subcontratacao
5.17. Nao é admitida a subcontratacao do objeto contratual.
Garantia da contratacao

5.18. Sera exigida a garantia da contratacao de que tratam osarts. 96 e

sequintes da Lei n® 14.133, de 2021, no percentual e condicbes descritas nas
clausulas do contrato.

5.19. Em caso opcao pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera
apresenta-la, no maximo, até a data de assinatura do contrato.
5.20. A garantia, nas modalidades caucao e fianca bancaria, devera ser
prestada em até 10 (dez) dias corridos apds a assinatura do contrato.
5.21. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serao aplicadas
em relacao a garantia da contratacao.
6. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
6.1. Condicoes de Entrega
6.1.1. As parcelas serao entregues nos seguintes prazos e condicoes:
item | Contrato Quantidade Estimada Quan_tltatlvo Prazo d_e Entrega
de Parcelas Estimado Estimado
30 dias apds assinatura
a
12 1 7.680 do contrato
execucao 2a 7776 60 dias apods assinatura
do contrato
>a 12 7 680 30 dias apds assinatura
execucso do contrato
¢ a 60 dias ap0s assinatura
28 7.776
do contrato
1 a 30 dias apods assinatura
3@ 1 7.680 do contrato
execucao >a 7776 60 dias apds assinatura
do contrato
TOTAL 2 parcelachada 46.368
execucao
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Quantidade Estimada | Quantitativo Prazo de Entrega
Item | Contrato . .
de Parcelas Estimado Estimado
30 dias apds assinatura
a
12 1 7.392 do contrato
execucao >a 7392 60 dias apods assinatura
do contrato
30 dias apéds assinatura
a
22 1 7.392 do contrato
2 execucao >a 7392 60 dias apods assinatura
do contrato
30 dias apés assinatura
a
3@ 1 7.392 do contrato
execucao 2a 7392 60 dias apods assinatura
do contrato
TOTAL 2 parcelachada 44.352
execucao
6.1.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera

comunicar a CGLAB/SVSA/MS, as razdes respectivas com pelo menos (15) quinze
dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja
analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

6.2. Os bens deverao ser entregues no Centro de Distribuicao - CDL do
Ministério da Saldde, no seguinte endereco:
e Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos
relacionados)

e Endereco: Rua Jamil Joao Zarif, n2 684, Jardim Santa Vicéncia,
UNIDADES 11 A 17 e 18A, Municipio de Guarulhos - SP.

e CEP: 07.143-000.
« E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br

6.3. A empresa contratada devera agendar cada entrega com antecedéncia
minima de 15 (quinze) dias, entrando em contato com a area responsavel através do
e-mail cglog.agendamento@saude.gov.br e cglab.insumos@saude.gov.br

7. CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

7.1. Os insumos deverao possuir prazo de validade de, no minimo, 10 meses
a ser considerado a partir de sua entrega no Centro de Distribuicao - CDL do
Ministério da Saude - MS situado em Guarulhos (SP).

7.1.1. Na hipotese do ndao cumprimento do limite definido para o prazo de
validade do produto, como informado no item 7.1., o Ministério da Saude devera ser
consultado, prévia e oficialmente, para manifestacao técnica acerca da viabilidade
ou nao do recebimento do produto, em até 15 (quinze) dias da data agendada para
a entrega no Centro de Distribuicdo - CDL do Ministério da Saude, na cidade de
Guarulhos/SP.

7.1.1.1. Caso o Ministério da Saude aceite a entrega com prazo de validade
inferior ao preconizado no item 7.1, a CONTRATADA devera fornecer carta de
compromisso de troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo, prevendo a
substituicao do quantitativo nao consumido dentro do prazo de validade. A
CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto contratado vencido para o
devido descarte, sem 6nus a CONTRATANTE.
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7.2. Os rétulos deverao estar de acordo com o Manual de Identidade Visual
para Embalagens do Ministério da Saude (Portaria SE/MS n2. 288, de 01/08/2002),
conforme determina a RDC n® 768 de 12/12/2022 e futuras atualizacdes.

7.3. O produto devera conter em suas rotulagens primarias: nome técnico ou
nome comercial do produto e indicacao do componente, nUmero ou cédigo do lote
pretendido pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente, indicacao
inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado com seguranca, indicacao
das condicdes adequadas de armazenamento do produto, como recomendado
pela Resolucao RDC n? 36 de 26/08/2015 - ANVISA.

7.4. Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas
condicoes de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e
bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes
e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal.

7.5. A Nota fiscal de venda dos produtos deverd conter: os numeros dos
lotes, as quantidades por lote, suas fabricacdes, validades, nUmeros de empenho,
além do nome e endereco do local de entrega.

7.6. O transporte dos produtos deverd ser feito por transportadora que
detenha autorizacdao de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a
critérios de modo a nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o
caso, esterilidade dos mesmos. Insumos fotossensiveis deverao ser acondicionados
em caixas gue evitem a entrada de luminosidade.

7.7. Os kits, objetos dessa licitacao, deverao ser devidamente registrados na
Anvisa.
7.8. As embalagens e rotulagens deverao estar de acordo conforme

determinacao da Resolucao RDC n? 36 de 26/08/2015 e Resolucao - RDC n? 665, de
30 de marco de 2022 - ANVISA e futuras atualizacodes.

7.9. Os impressos ou manuais de instrucbes de uso deverao atender as
recomendacoes da Resolucao RDC n? 36 de 26/08/2015 e RDC n? 665, de 30 de
marco de 2022 - ANVISA e futuras atualizacoes.

7.10. O produto devera conter em suas rotulagens primarias: nome técnico ou
nome comercial do produto e indicacao do componente, nimero ou cédigo do lote
pretendido pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente, indicacao
inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado com seguranca, indicacao
das condicdes adequadas de armazenamento do produto, como recomendado
pela Resolucao RDC n? 36 de 26/08/2015 - ANVISA.

7.11. O produto podera ser apresentado em embalagem de uso comercial
acrescido dos dizeres: “PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO”, de forma visivel
e indelével. Nao serao admitidas etiquetas adesivas.

7.12. Caso o periodo temporal para entrega da primeira parcela do contrato se
mostre insuficiente para acréscimo desses dizeres e respectivas adequacoes,
mediante justificativa documentada pela empresa contratada, podera ser autorizada
a entrega do produto apenas em embalagem comercial, desde que seja garantida a
exclusividade dos respectivos lotes para o Ministério da Saude, de modo a permitir a
rastreabilidade e controle dos mesmos.

7.13. A empresa podera, a critério da CONTRATANTE, entregar juntamente
com o produto os seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no
original ou em cépia autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saulde,
emitido pela ANVISA de acordo com a Resolucao RDC, n? 665, de 30



de marco de 2022, ou sua publicacao no Diario Oficial da Uniao;

b)Certificado de Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e de
Transporte de Produtos para Diagnéstico in Vitro de acordo com a
Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio de 2021, Resolucao RDC, n?
665, de 30 de marco de 2022 - ANVISA ou sua publicacao no Diario
Oficial da Uniao;

c) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular
do registro junto a ANVISA, correspondente a liberacdao do produto
acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um
laudo farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente
traduzido, se for o caso;

d)Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por
6rgdo ou emitido pelo fabricante;

e) Estudo de estabilidade acelerado, conforme Resolucao - RDC n¢ 36,
de 26 de agosto de 2015 (DOU Secao 1, n°l64, pag. 44, de
27.08.2015), que dispde sobre a classificacao de risco, os regimes de
controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias.

8. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

8.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacao ou suspensao do
contrato, o cronograma de execucao sera prorrogado automaticamente pelo tempo
correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

8.3. As comunicacoes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser
realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de
mensagem eletronica para esse fim.

8.4. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para
adocao de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

8.5. Apés a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou
entidade podera convocar o representante da empresa contratada para reuniao
inicial para apresentacao do plano de fiscalizacao, que contera informacodes acerca
das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacao, das estratégias para
execucao do objeto, do plano complementar de execucao da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sancbes aplicaveis, dentre
outros.

Fiscalizacao

8.6. A execucao do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s)
fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n? 14.133, de 2021, art.

117, caput).
Fiscalizacao Técnica

8.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucao do contrato, para
gue sejam cumpridas todas as condicdes estabelecidas no contrato, de modo a
assegurar os melhores resultados para a Administracao. (Decreto n® 11.246, de
2022, art. 22, VI);

8.7.1. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do
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contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato, com a descricao
do que for necessario para a regularizacdao das faltas ou dos defeitos observados.
(Lein®14.133, de 2021, art. 117, §12 e Decreto n? 11.246, de 2022, art. 22, 1I);

8.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do
contrato emitira notificacdes para a correcao da execucdao do contrato,
determinando prazo para a correcao. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, lll);

8.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo
habil, a situacao que demandar decisao ou adocdo de medidas que ultrapassem sua
competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.
(Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, 1V);

8.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato
nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente
ao gestor do contrato. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, V);

8.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicar ao gestor do contrato, em tempo
habil, o término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacao
tempestiva ou a prorrogacdo contratual (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacao Administrativa

8.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdao das
condicdes de habilitacao da contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as
garantias, as glosas e a formalizacao de apostilamento e termos aditivos, solicitando
guaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e ll,
do Decreto n?11.246, de 2022).

8.8.1. Caso ocorram descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal
administrativo do contrato atuara tempestivamente na solucao do problema,
reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando
ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 23, IV).

Gestor do Contrato

8.9. O gestor do contrato coordenara a atualizacao do processo de
acompanhamento e fiscalizacao do contrato contendo todos os registros formais da
execucao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais,
elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequacdes do
contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao. (Decreto n2
11.246, de 2022, art. 21, IV).

8.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais
do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato e as
medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que
ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, Il).

8.11. O gestor do contrato acompanhard a manutencao das condicdes de
habilitacao da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacao e do pagamento da
despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, IlI).

8.12. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliacao
realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de
obrigacdes assumidas pelo contratado, com mencao ao seu desempenho na
execucao contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e
a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de
cumprimento de obrigacdes. (Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

8.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacao de
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processo administrativo de responsabilizacao para fins de aplicacao de sancoes, a
ser conduzido pela comissao de que trata o art. 158 da Lei n? 14.133, de 2021, ou
pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n?
11.246, de 2022, art. 21, X).

8.14. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes
sobre a consecucao dos objetivos que tenham justificado a contratacao e eventuais
condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracao.
(Decreto n? 11.246, de 2022, art. 21, VI).

8.15. O gestor do contrato devera enviar a documentacao pertinente ao setor
de contratos para a formalizacao dos procedimentos de liguidacao e pagamento, no
valor dimensionado pela fiscalizacao e gestao nos termos do contrato.

9. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

9.1. Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da
entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente,
pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacao do contrato, para efeito de
posterior verificacao de sua conformidade com as especificacbes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta.

9.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisério, quando em desacordo com as especificacdes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta)
dias, a contar da notificacao da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacao das penalidades.

9.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a
contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela
Administracao, apdés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacao mediante termo detalhado.

9.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao
ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o
prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 15 (quinze) dias Uteis.

9.5. O prazo para recebimento definitivo poderda ser excepcionalmente
prorrogado, de forma justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de
diligéncias para a afericao do atendimento das exigéncias contratuais.

9.6. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimensao,
gualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n? 14.133
de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertinente
a parcela incontroversa da execucdao do objeto, para efeito de liquidacao e
pagamento.

9.7. O prazo para a solucao, pelo contratado, de inconsisténcias na execugao
do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca
equivalente, verificadas pela Administracao durante a analise prévia a liquidacao de
despesa, nao sera computado para os fins do recebimento definitivo.

9.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade
civil pela solidez e pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-
profissional pela perfeita execucao do contrato.

Liquidacao

9.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o
prazo de dez dias Uteis para fins de liquidacao, na forma desta secao, prorrogaveis
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por igual periodo, nos termos do art. 72, §32 da Instrucao Normativa SEGES/ME n?
77/2022.

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

9.10. Para fins de liquidacao, o setor competente devera verificar se a nota
fiscal ou instrumento de cobranca equivalente apresentado expressa os elementos
necessarios e essenciais do documento, tais como:

9.10.1. o prazo de validade;

9.10.2. a data da emissao;

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

9.10.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;

9.10.5. o valor a pagar; e

9.10.6. eventual destaque do valor de retencoes tributdrias cabiveis.

9.11. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de

cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacao da despesa, esta
ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacao da situacao, sem 6nus
ao contratante;

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

9.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a
manutencao das condicdes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel
razao que impeca a participacao em licitacao, no ambito do érgao ou entidade,
proibicao de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N2 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

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

9.15. Nao havendo reqgularizacao ou sendo a defesa considerada
improcedente, o contratante devera comunicar aos 6rgdos responsaveis pela
fiscalizacao da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como
guanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

9.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas
necessarias a rescisao contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

9.17. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serao realizados
normalmente, até que se decida pela rescisao do contrato, caso o contratado nao
regularize sua situacao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento
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9.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados
da finalizacao da liqguidacao da despesa, conforme secao anterior, nos termos da
Instrucao Normativa SEGES/ME n? 77, de 2022.

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

Forma de pagamento

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

9.21. Serda considerada data do pagamento o dia em que constar como
emitida a ordem bancaria para pagamento.

9.22. Quando do pagamento, serd efetuada a retencao tributaria prevista na
legislacdo aplicavel.

9.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha,
guando houver, serao retidos na fonte, quando da realizacao do pagamento, os
percentuais estabelecidos na legislacao vigente.

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

Cessao de crédito

9.24. E admitida a cessao fiduciaria de direitos crediticios com instituicao
financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrucao

Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste

presente toépico.

9.24.1. As cessdes de crédito nao abrangidas pela Instrucao Normativa
SEGES/ME n? 53, de 8 de julho de 2020 dependerao de prévia aprovacao do
contratante.

9.25. A eficacia da cessao de crédito nao abrangidas pela Instrucao Normativa
SEGES/ME n2 53, de 8 de julho de 2020, em relacao a Administracao, esta
condicionada a celebracao de termo aditivo ao contrato administrativo.

9.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de
cumprimento de todas as condicdes de habilitacao por parte do contratado
(cedente), a celebracao do aditamento de cessao de crédito e a realizacao dos
pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista
do cessionario, bem como a certificacao de que o cessionario nao se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacao em vigor,
ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente,
conforme o art. 12 da Lei n® 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de
maio de 2020.

9.27. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria
destinado a cedente (contratado) pela execucao do objeto contratual, restando
absolutamente incélumes todas as defesas e excecdes ao pagamento e todas as
demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de
direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade
de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacao do
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fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracao. (INSTRUCAO NORMATIVA N2 53, DE 8 DE JULHO DE 2020
e Anexos)

9.28. A cessao de crédito ndo afetara a execucao do objeto contratado, que
continuard sob a integral responsabilidade do contratado.

10. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

10.1. _O fornecedor sera selecionado por meio da realizagao de procedimento
de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocao do
critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento
10.2. O fornecimento do objeto sera parcelado.
Exigéncias de habilitacao

10.3. Para fins de habilitacdo, deverd o licitante comprovar os seguintes
requisitos:

Habilitacao juridica
10.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente

gue, por forca de lei, tenha validade para fins de identificacdao em todo o territério
nacional;

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

10.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicao de
Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacao ficara condicionada a

verificacao da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br/empreendedor;

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

10.8. Sociedade empresdaria estrangeira: portaria de autorizacdo de
funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta
Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede, conforme Instrucao

Normativa DREI/ME n.2 77, de 18 de marco de 2020.

10.9. Sociedade simples: inscricao do ato constitutivo no Registro Civil de
Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatdrio
de seus administradores;

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

10.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacao e estatuto social, com a ata
da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito
no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que


https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor
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trata oart. 107 da Lei n25.764, de 16 de dezembro 1971

10.12. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as
alteracdes ou da consolidacao respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

10.13. Prova de inscricdao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no
Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso.

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

10.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico
(FGTS).
10.16. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do

Trabalho, mediante a apresentacao de certidao negativa ou positiva com efeito de
negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada
pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 12 de maio de 1943.

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

10.18. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do
fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre.

10.109. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos
Estadual relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condicao mediante
a apresentacao de declaracao da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

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

Qualificacao Economico-Financeira

10.21. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do
domicilio ou sede do licitante, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a
sua participacao na licitacao (art. 52, inciso Il, alinea “c”, da Instrucao Normativa

Seges/ME n2 116, de 2021), ou de sociedade simples.

10.22. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor - Lei n2 14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso ll).
10.23. Balanco patrimonial, demonstracao de resultado de exercicio e demais

demonstracdes contabeis dos 2 (dois) Ultimos exercicios sociais, comprovando.

10.23.1. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral
(SG) superiores a 1 (um);

10.23.2. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagao deverao atender
a todas as exigéncias da habilitacao e poderao substituir os demonstrativos
contabeis pelo balanco de abertura.

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

10.23.4.  Os documentos referidos acima deverao ser exigidos com base no limite
definido pela Receita Federal do Brasil para transmissao da Escrituracao Contabil
Digital - ECD ao Sped.

10.24. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um)
em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez
Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitacao patriménio liquido minimo de 5%
(cinco por cento) do valor total estimado da contratacao.

10.25. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverao atender
a todas as exigéncias da habilitacdo e poderao substituir os demonstrativos
contdbeis pelo balanco de abertura. (Lei n? 14.133, de 2021, art. 65, §19).

Qualificacao Técnica

10.26. Comprovacao de aptidao para o fornecimento de bens similares de
complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior com o objeto desta
contratacao, ou com o item pertinente, por meio da apresentacao de certiddées ou
atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou regularmente
emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

10.26.1. Para fins da comprovacao de que trata este subitem, os atestados
deverao dizer respeito a contratos executados com as seguintes caracteristicas
minimas:

10.26.1.1. A empresa devera comprovar que forneceu quantitativos
correspondentes a, no minimo, 10% (dez por cento) da quantidade

de produtos correlatos com mesmo grau de risco ou superior com o objeto deste
Termo de Referéncia, ofertada em sua proposta.

10.26.2. Sera admitida, para fins de comprovacao de quantitativo minimo, a
apresentacao e o somatodrio de diferentes atestados executados de forma
concomitante.

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

10.26.4. O fornecedor disponibilizarad todas as informacdes necessarias a
comprovacao da legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela
Administracao, cépia do contrato que deu suporte a contratacao, endereco atual da
contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros
documentos.

10.27. Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia
Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante.

10.28. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da
licitacao emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a
Portaria SVS/MS n? 344/1998, devera ser apresentada Autorizacao Especial (AE) do
estabelecimento.

10.209. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicacao do registro no Diario Oficial da Unido. Sera
permitida a apresentacao do protocolo de pedido de revalidacao do registro junto a
ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n®
6.360/76.

10.30. Caso admitida a participacao de cooperativas, serd exigida a seguinte
documentacao complementar:

10.30.1. A relacao dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos



para a contratacao e que executarao o contrato, com as respectivas atas de
inscricao e a comprovacao de que estao domiciliados na localidade da sede da
cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 42, inciso Xl, 21, inciso le 42, §§22 a 62
da lein.5.764, de 1971,

10.30.2. A declaracao de regularidade de situacao do contribuinte individual -
DRSCI, para cada um dos cooperados indicados.

10.30.3. A comprovacao do capital social proporcional ao nimero de cooperados
necessarios a execucao contratual.

10.30.4. O registro previsto naLein. 5.764, de 1971, art. 107.

10.30.5. A comprovacao de integracao das respectivas quotas-partes por parte
dos cooperados que executarao o contrato; e

10.30.6. Os seguintes documentos para a comprovacao da regularidade juridica
da cooperativa: a) ata de fundacao; b) estatuto social com a ata da assembleia que
0 aprovou; c) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da
assembleia; d) editais de convocacao das trés ultimas assembleias gerais
extraordindrias; e) trés registros de presenca dos cooperados que executardao o
contrato em assembleias gerais ou nas reunides seccionais; e f) ata da sessao que
0s cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitacao;

10.30.7. A Ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o
art. 112 da Lein. 5.764, de 1971, ou uma declaracao, sob as penas da lei, de que tal
auditoria nao foi exigida pelo érgao fiscalizador.

11. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

11.1. O custo estimado da contratacao possui carater sigiloso e sera tornado
publico apenas e imediatamente apds o julgamento das propostas.

11.2. Em caso de licitacao para Registro de Precos, os precos registrados
poderao ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual reducao dos
precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou
dos servicos registrados, nas seguintes situacoes (art. 25 do Decreto n®
11.462/2023):

11.2.1. em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em
decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis,
que inviabilizem a execucao da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na

alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021;
11.2.2. em caso de criacao, alteracao ou extincao de quaisquer tributos ou

encargos legais ou superveniéncia de disposicdes legais, com comprovada
repercussao sobre os precos registrados;

11.2.3. serao reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da
anualidade e o indice previsto para a contratacao; ou

11.2.4. poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios
definidos para a contratacao.

12. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

12.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdao a conta de

recursos especificos consignados no Orcamento Geral da Unido.
12.2. A contratacao sera atendida pela seguinte dotacao:

e Gestao/Unidade: 36901;
e Fonte de Recursos: 10.305.5123.20YE;
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e Programa de Trabalho: 10.305.5123.20YE.0001;
e Elemento de Despesa: 33.90.30;
e Plano Orcamentario: PO 0001.

12.3. A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada
apés aprovacao da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.

13. OBSERVACOES GERAIS

13.1. Nao serd permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em
consoércio, qualquer que seja a sua forma de constituicao, inclusive controladoras,
coligadas ou subsidiarias entre si.

13.2. Nao havera a possibilidade de adesdo de registros de precos para 6rgaos
nao participantes.

13.3. O endereco de entrega podera sofrer alteracdes caso haja alguma
mudanca da sede da unidade. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato,
serd informada do endereco de entrega.

13.4. Nao sera aceita documentacao vencida e nem protocolos, salvo para
excecOes previstas em normatizacao especifica da ANVISA ou regulamentacao
préprias as licencas sanitarias Estadual ou Municipal.

MARILIA SANTINI DE OLIVEIRA
Coordenadora-Geral de Laboratérios de Saude Publica

ETHEL MACIEL
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Documento assinado eletronicamente por Marilia Santini de Oliveira,
Coordenador(a)-Geral de Laboratdrios de Saude Publica, em 05/08/2024, as
10:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31

de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel,
Secretario(a) de Vigilancia em Saude e Ambiente, em 05/08/2024, as 14:06,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto
n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de
Marco de 2017.
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Lk e http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

7 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
A verificador 0042333215 e o cédigo CRC 73658B08.

Referéncia: Processo n? 25000.040951/2024-28 SEI n2 0042333215

Coordenacdo-Geral de Laboratérios de Saude Publica - CGLAB
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Site - saude.gov.br
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1. Informagdes Basicas

Numero do processo: 25000.040951/2024-28

2. Embasamento Legal

2.1. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Disp8e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias;

2.2.Lein®14.133, de 1° de abril de 2021 - Lei de LicitagBes e Contratos Administrativos;
2.3. Lein®8.078, de 11 de setembro de 1990 - Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias;

2.4. Decreto n° 10.024, de 20 de setembro de 2019 - Regulamenta a licitacdo, na modalidade pregéo, na forma
eletrbnica, para a aquisicdo de bens e a contratagdo de servicos comuns, incluidos os servicos comuns de
engenharia, e disp8e sobre o uso da dispensa eletrénica, no ambito da administracéo publica federal;

2.5. Decreto n°® 11.462, de 31 de marco de 2023 - Regulamenta os art. 82 a art. 86 da Lei n® 14.133, de 1° de abril
de 2021, para dispor sobre o sistema de registro de pre¢os para a contratacdo de bens e servigos, inclusive obras e
servigos de engenharia, no ambito da Administragcdo Publica federal direta, autarquica e fundacional;

2.6. Decreto Legislativo n° 395, publicado no Diario do Senado Federal em 13 de marco de 2009, que aprova o texto
revisado do Regulamento Sanitario Internacional, acordado na 582 Assembleia Geral da Organizacdo Mundial de
Saude, em 23 de maio de 2005;

2.7. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013 (Publicado no D.O de 15/08/2013), que regulamenta as condi¢des
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias;

2.8. Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 04 de 28 de setembro de 2017, Anexo lll, Capitulo I, Dos Principios Gerais,
Art. 6°, XIX, d: Compete a SVS/MS o provimento dos seguintes insumos estratégicos: Reagentes especificos e
insumos estratégicos para as acdes laboratoriais de Vigilancia em Saude, nos termos pactuados na CIT. (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, d);

2.9. Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 04 de 28 de setembro de 2017, Anexo lll, Capitulo 1l, Das Competéncias,
Secdo |, Da Unido, Art. 6°, XIX, d: Compete a SVS/MS o provimento dos seguintes insumos estratégicos: Reagentes
especificos e insumos estratégicos para as ac¢des laboratoriais de Vigilancia em Saude, nos termos pactuados na
CIT. (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, XIX, d);

2.10. Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 04, de 28 de setembro de 2017: Define a Lista Nacional de Notificagéo
Compulséria de doengas, agravos e eventos de salde publica nos servicos de salde publicos e privados em todo o
territério nacional, nos termos do anexo 1 do anexo V;

2.11. Portaria de Consolida¢cdo GM/MS n° 3.418, de 31 de agosto de 2022: Altera o Anexo 1 do Anexo V & Portaria
de Consolidagdo GM/MS n° 4, de 28 de setembro de 2017, para incluir a monkeypox (variola dos macacos) na Lista
Nacional de Notificacdo Compulsoéria de doencas, agravos e eventos de saude publica, nos servicos de saude
publicos e privados em todo o territorio nacional;

2.12. Resolugdo - RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacédo
de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas;

2.13. Resolucdo - RDC N° 40, de 1° de agosto de 2014, Altera a Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 16, de 1° de
abril de 2014, que Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de Empresas;
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2.14. Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015 - Disp8e sobre a classificacéo de
risco, os regimes de controle de notificagdo e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢ges de uso de produtos
para diagnéstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias. (Redagdo dada pela Resolugdo —
RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, republicada no DOU n° 191, de 5 de outubro de 2020).

2.15. Resolugdo - RDC n° 497, de 20 de maio de 2021 que dispde sobre os procedimentos administrativos para
concessdo da Certificagdo de Boas Préaticas de Fabricacdo e da Certificagdo de Boas Préaticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem;

2.16. Resolugdo - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnoéstico de Uso In Vitro;

2.17. Resolugéo - RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, que altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
27, de 21 de junho de 2011, a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, e,
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, para dispor sobre a extin¢gdo do regime de
cadastro e migragdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificagao;

2.18. Instrugdo Normativa STLI/MP n° 01/2010 - Dispde sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na
aquisicdo de bens, contratacdo de servicos ou obras pela Administracdo Publica Federal direta, autarquica e
fundacional e da outras providéncias;

2.19. Nota Técnica Conjunta n° 001/2016 GEVIT/GGTPS/ANVISA GRECS/GGTES/ANVISA - Aplicagdo de produtos
rotulados como RUO em metodologias in house por laboratérios clinicos.

3. Descricdo da necessidade

Reagente para diagndstico clinico 6, conjunto completo para automagdo, quantitativo de Anti Rubéola virus
IgG e IgM ELISA, teste.

3.1. E prerrogativa do Ministério da Salde, por intermédio da Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA),
coordenar programas de prevencdo e controle de doencas transmissiveis de relevancia nacional, como surtos
endémicos, AIDS, dengue, malaria, hepatites virais, doengas imunopreveniveis, leishmaniose, hanseniase,
tuberculose, dentre outras.

3.2. A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA) é responsavel pela coordenacdo das respostas as
emergéncias de saude publica de importancia nacional e internacional, bem como cooperar com Estados, Distrito
Federal e Municipios em emergéncias de salude publica de importancia estadual. A SVSA/MS é o ponto
focal nacional da Organizacdo Mundial de Salde — OMS, de acordo com o Regulamento Sanitario Internacional, no
gue se refere a prontiddo, monitoramento e resposta oportuna as situacdes de risco de disseminacdo de doencas e
a ocorréncia de outros eventos de saude publica que impliguem em emergéncias de importancia internacional.

3.3. Inserida na SVSA, a Coordenacdo Geral de Laboratérios de Salde Publica (CGLAB) é responsavel por
coordenar a Rede Nacional de Laboratérios de Saude Publica (RNLSP) que é, por sua natureza, a primeira linha de
resposta laboratorial publica a qualquer emergéncia em sadde publica em territorio nacional. A RNLSP é formada
pelos Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN) e sua respectiva Rede Descentralizada, localizados nos 26
Estados e Distrito Federal, completa a rede de laboratérios de salde publica o Laboratério de Referéncia Nacional,
do Instituto Evandro Chagas/IEC, os laboratérios de referéncia regionais, Instituto Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz) do
RJ, PE e PR, Instituto Adolfo Lutz/IAL/SP e o Lacen/DF. No que tange ao fluxo de realizagdo dos exames na rede de
laboratérios de sadde publica, todos os LACEN realizam tanto a sorologia para diagnéstico laboratorial da rubéola
quanto o diagnostico diferencial.

3.4. E de competéncia da Unido, a gestdo dos estoques de insumos estratégicos de interesse da SVSA, incluindo-
se 0 armazenamento, abastecimento e o provimento de tais insumos aos Estados e ao Distrito Federal com a
finalidade de dar suporte as agdes laboratoriais, cuja importancia estratégica é garantir, em tempo habil, a
investigagcdo, bloqueio e controle de casos e surtos, além de padronizar os reagentes e insumos diagndstico
utilizados pelo SISLAB.

3.5. A SVSA é responsavel pela coordenagdo das respostas as emergéncias de saude publica de importancia
nacional e internacional, bem como cooperar com Estados, Distrito Federal e Municipios em emergéncias de saude
publica de importancia estadual. A SVSA/MS é o ponto focal nacional da Organizagdo Mundial de Saude — OMS, de
acordo com o Regulamento Sanitario Internacional, no que se refere a prontiddo, monitoramento e resposta
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oportuna as situacdes de risco de disseminagdo de doengas e a ocorréncia de outros eventos de saude publica que
impliquem em emergéncias de importancia internacional.

3.6. A eficiéncia dessas agbes dependem do desenvolvimento harmdnico das fung¢des realizadas pelos niveis
federal, estadual e municipal e da disponibilidade de dados que sirvam para subsidiar o processo de planejamento,
avaliacdo, manutencao e aprimoramento.

3.7. A Coordenacéo Geral de Laboratérios de Saude Publica — CGLAB é responsavel por coordenar o Sistema
Nacional de Laboratérios de Saude Publica (SISLAB), formado pelos Laboratérios Centrais de Saude Publica
(LACEN) e pelos Laboratérios de Referéncia Nacionais e Regionais (LRN e LRR), além de coordenar
administrativamente as a¢fGes que envolvem selecdo, armazenagem e distribuicdo de insumos estratégicos
necessarios ao funcionamento de todo o sistema.

3.8. O Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB, foi instituido pela Portaria Ministerial n° 280,
de 21 de julho de 1977 na necessidade de organizar nacionalmente a Rede de Laboratérios de Salude Publica -
RNLSP, responsavel pelo diagndstico e monitoramento de doengas transmissiveis e outras de interesse da saude
publica, visto que até aquele momento ndo havia uma rede laboratorial organizada para essa finalidade. A
reestruturagcdo da RNLSP, busca sua reintegragdo como componente de gestdo da Vigilancia em Saude
considerando as particularidades regionais e a agdo oportuna na identificacdo e monitoramento de possiveis
ameacas a saude publica, sendo esta Ultima sua atividade principal.

3.9. A Coordenacéo-Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB), é responsavel por assessorar e cooperar
tecnicamente, junto aos estados e o Distrito Federal, na implementacdo da Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Epidemiologica e Rede Nacional de Laboratorio de Saude Ambiental que compdem o SISLAB. Neste
contexto, a CGLAB, no intuito de desenvolver a RNLSP para que possa aprimorar de maneira integrada sua atuacao
de vigilancia, com informacg®@es laboratoriais precisas e oportunas, entende como necessario a reunido de esforcos
para o desenvolvimento de um projeto de Estado que fortalega a capacidade laboratorial para atender as
necessidades de interesse da saude publica.

3.10. O objetivo da aquisi¢do para os testes em questdo € a investigacdo laboratorial de doencas infecciosas de
notificagdo compulséria. Atualmente, tal investigacdo é feita a partir da deteccdo do material biolégico, feito através
do ensaio imunoenzimatico (ELISA — do inglés, enzyme-linked immunosorbent assay).

3.11. Os itens da aquisicdo séo especificados por padrdes usuais do mercado. Dessa forma, a natureza dos objetos
a serem contratados é de natureza comum, nos termos do Paragrafo Unico, do Artigo 1° da Lei n° 10.520/2002,
portanto, podem ser adquiridos por meio de processo licitatério.

3.12. Os itens e metodologia, objeto da aquisicdo, estdo padronizados por estratégias, recomendacdes e protocolos
técnicos validados e adotados pelas areas técnicas da Vigilancia em Saude e seus respectivos Laboratérios para o
enfrentamento das doencas transmissiveis que constam na Portaria de Consolidagdo GM/MS n°® 04 de 28 de
Setembro de 2017, a qual define a Lista Nacional de Notificagdo Compulséria de doencas, agravos e eventos de
saude publica nos servigos de saude publicos e privados em todo o territério nacional.

3.13. JUSTIFICATIVA DA SELECAO

3.13.1. A rubéola é uma doenca exantematica de etiologia viral que afeta criancas e adultos susceptiveis. Na saude
publica, a doenca apresenta uma importancia de ampla magnitude devido ao potencial teratogénico do virus,
causando danos irreversiveis em embrifes ou fetos, resultando em abortos, natimortos ou alterages em recém-
nascidos, cujas maes se infectaram durante a gestacdo, que caracterizam a sindrome da rubéola congénita (SRC)
[1]. E considerada doenca de notificagdo compulsoéria desde a década de 90 e seu dltimo caso confirmado foi
registrado em 2008. Em virtude disso, o pais recebeu em 2015 a declara¢do de pais livre da Rubéola e SRC,
portanto, todos o0s casos suspeitos devem ser submetidos a exame laboratorial para confirmacéo do caso.

3.13.2.. Complementarmente, muitos casos suspeitos de rubéola estéo sujeitos a duvidas diagnoésticas, fazendo-se
necessario a investigacgao, devido a:

® dificuldade em reconhecé-los entre outras doengas exantematicas com quadro clinico semelhante, com
possibilidade de reac¢des cruzadas relacionadas ao diagnéstico laboratorial;

® aparecimento de resultado laboratorial falso-positivo;

® casos com histéria vacinal fora do periodo previsto para evento adverso pds-vacinagéo (EAPV).
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3.13.2.1. O diagnéstico laboratorial da doenca é fundamental, principalmente para a identificagdo oportuna de casos
graves e 6bitos e ocorre através da detecc@o de anticorpos IgM especificos em uma amostra de soro coletada nos
primeiros dias apés o inicio do exantema. O momento ideal para a coleta do soro é cinco dias apés o inicio dos
sintomas (febre e erupcéo cutanea), nesse momento, mais de 90% dos casos serdo IgM positivos/reagente. No dia
do inicio do exantema, apenas cerca de 50% dos casos sdo IgM positivos. Portanto, se o soro for coletado em
menos de cinco dias apds o inicio do exantema, for negativo, uma segunda amostra serd necessaria para confirmar
ou descartar o caso de rubéola. A pesquisa de anticorpos IgG também é realizada para verificar infec¢éo prévia ou
soroconversao. A interpretacdo dos resultados laboratoriais deve sempre levar em consideragdo os dados clinicos e
epidemiolodgicos relevantes.

3.13.2.2. Ainda que a infeccdo seja alarmante em gestantes, ndo existem indicagdes para solicitar e realizar o
exame de rotina para rubéola no pré-natal em gestantes assintomaticas. O exame so6 deve ser solicitado e realizado
mediante suspeita de rubéola na gestante ou quando ela for contato com uma pessoa com doenga exantematica.
Caso a gestante ndo tenha comprovacéo da vacina contra rubéola (rubéola monovalente, dupla viral, triplice viral ou
tetraviral) na caderneta de vacinagdo, se necessario, a pesquisa de IgG para rubéola podera ser solicitada no pré-
natal. Caso o resultado seja ndo reagente, deve-se indicar a vacinacéo contra rubéola imediatamente apds o parto.
E imprescindivel assegurar a coleta de amostras de sangue de casos suspeitos, sempre que possivel, no primeiro
atendimento ao paciente.

3.13.2.3. Amostras coletadas entre o 1° e o 30° dia do aparecimento do exantema sdo consideradas amostras
oportunas (S1). As coletadas apos o 30° dia séo consideradas tardias, mas, mesmo assim, devem ser enviadas ao
laboratorio. Todo material deverd ser encaminhado ao LACEN o mais brevemente possivel pela equipe de vigilancia
epidemioldgica local, acompanhado de coépia da Ficha de Notificacdo/Investigagdo de Doencas Exantematicas
Febris Sarampo/Rubéola devidamente preenchida, que servird de orientacdo para os exames indicados. O prazo
para liberagdo oportuna do resultado de diagndstico laboratorial € de até 4 dias, contabilizados entre o recebimento
da amostra no LACEN e a liberagdo do resultado.

3.13.2.4. Os resultados de sorologia devem ser disponibilizados em tempo oportuno (4 dias), com o objetivo de
monitorar 0S casos suspeitos e a ocorréncia de circulagé@o viral. Os resultados de IgM reagente ou inconclusivo,
independentemente da suspeita, devem ser notificados imediatamente para a continuidade da investigacado, e coleta
de segunda amostra de sangue (S2), se necesséria, podera ser utilizada para a classificacdo final dos casos. Ela
deverd ser realizada de 15 a 25 dias apoés a data da primeira coleta.

3.13.2.5. O roteiro para classificar um caso suspeito de rubéola, a partir da interpretacdo do resultado dos exames
sorolégicos, tem relagdo direta com o periodo em que a amostra foi coletada (oportuna ou tardia), conforme
apresentado na Figura 1.

Coleta de sangue e material para identificacao viral no

primeiro contato com paciente suspeito de rubéola

JL
Coleta Coleta
<5 dias do exantema 25 dias do exantema
. £ ;]L X £ L : L = L
IgM+ ou

IgM-/ IgG+ IgM- / IgG- inconclusivo/ IgM-/ 1gG+ ( IgM- / IgG- IgM+ / lgG+ IgM+ / lgG-

L lgG+ ou - L
( Coletar 22 amostra (52) )

y 15 a 25 dias apoés

Avaliar: Historico de k a 12 coleta (51) J s 3

viagem (ultimos 30 dias, Observagbes:
con:j:;:i?:: :,::fos Sem Com « Todos os casos com IgM+ ou inconclusivo: enviar
confirmados, vacina, SOrOCONVersao SOrOCONVersao as amostras para Fiocruz/RJ. )
sinais e sintomas e sem aumento e aumento » Casos com PCR negativo: observar sorologia e vinculo
de titulo de titulo epidemioldgico; i
« Casos negativos para sarampo/rubéola: seguir
diagnostico diferendial.

[ Descartar ][ Confirmar ]

Figura 1. Roteiro para confirmacdo ou descarte de caso suspeito de rubéola por critério laboratorial.
Fonte: Guia de Vigilancia Epidemiolégica 62 ed., 2023.
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3.13.2.6. O laboratério tem desempenhado um papel importante no sistema de vigilancia da rubéola por meio de
realizacdo de testes padronizados, notificacdo dos resultados e cumprimento adequado dos padrées de alta
qualidade, permitindo a documentagéo e comprovacéo da eliminacdo da doenga mencionadas nos paises da Regido
das Américas.

3.13.2.7. Para que isso acontega € preciso manter um excelente desempenho dos laboratérios para garantir a
detecgdo precoce de casos importados e a correta apresentacédo dos resultados as autoridades de saude, para que
possam tomar as decisdes adequadas para minimizar a probabilidade de disseminacédo do virus e controlar com
sucesso os surtos dessas doencas.

3.14. PERFIL EPIDEMIOLOGICO

3.14.1. No Brasil, a rubéola foi incluida na lista de doencas de notificagdo compulséria somente na segunda metade
da década de 1990. Em 1997, ano em que o0 pais enfrentou a Ultima epidemia de sarampo, foram notificados cerca
de 30.000 casos de rubéola, sendo que, no periodo de 1999 a 2001, ocorreram surtos em varios estados do pais.
Nesse periodo, observou-se um aumento progressivo no nimero de casos suspeitos de SRC (de 200 para 600), o
que refletiu tanto o aumento da circulacdo do virus, com incidéncia de 5/100.000 mulheres na faixa etaria de 15 a 19
anos e de 6,3/100.000 mulheres na faixa etaria de 20-29 anos (em 2001), como o incremento de estratégias de
vigilancia para a deteccao de casos. Assim, a vigilancia epidemioldgica dessas doencas tem se mostrado sensivel,
oportuna e especifica.

3.14.2. A implementagdo do Plano de Erradicagdo do Sarampo no pais, a partir de 1999, impulsionou a vigilancia e o
controle da Rubéola. Em 2002, ocorreram 1.480 casos no Brasil, o que corresponde a um decréscimo de 95%,
guando comparado com a incidéncia de 1997. Nesse ano, os coeficientes de incidéncia do sexo feminino ficaram em
1/100.000 mulheres, tanto na faixa etaria de 15-19 como de 20-29 anos de idade. Entre 2000 e 2002, foram
confirmados 37.663 casos de Rubéola. Em 2005, houve um surto de rubéola no Estado do Rio Grande do Sul, com
44 casos confirmados e identificagdo do genoétipo 1D, o mesmo que circulava na Europa. Observaram-se, nos anos
de 2006 e 2007, aumento no numero de casos confirmados e surtos nos estados do Rio de Janeiro, Minas Gerais,
Ceara e Sao Paulo, com gendtipo 2B, e destes 77% foram confirmados pelo critério laboratorial.

3.14.3. Com a intensificacao da vigilancia epidemioldgica e a vacinag¢éo de blogueio ampliada em 2008, o niUmero de
casos reduziu em 273,6%, quando comparado com o ano de 2007. Nesse ano, 84% dos casos foram encerrados
pelo critério laboratorial.

3.14.4. O ultimo caso endémico de rubéola ocorreu em 2008, e de sindrome da rubéola congénita (SRC) em 2009,
decorrente de uma mée infectada em 2008. Em 2014, foi confirmado um caso importado de rubéola, no Estado do
Rio de Janeiro, ndo sendo identificado nenhum caso secundario. Desde o registro do ultimo caso de rubéola, foram
mantidas as recomendacdes para a detec¢cdo de casos importados da doenca e a realizagdo das acdes de
contencdo, como o bloqueio vacinal, identificacdo e avaliagdo dos contatos e a identificagdo dos genétipos dos virus.

3.14.5. Em abril de 2015, a Organizacao Pan-Americana da Salde (OPAS) declarou as Américas como a primeira
Regido do mundo a alcancar a eliminagéo da rubéola e da SRC.

3.14.6. Durante o ano de 2020, foram notificados 570 casos suspeitos de rubéola, destes, nenhum foi confirmado.
Para a SRC em 2020, foram notificados 36 casos suspeitos, ndo houveram casos confirmados. Durante o ano de
2021, 334 casos suspeitos de rubéola foram notificados e nenhum foi confirmado. Até a semana epidemioldgica 40
de 2022, foram notificados 388 casos de Rubéola, nenhum caso confirmado. Para a SRC, 44 casos foram
notificados, nenhum confirmado (Figura 2).

3.14.7. De 2021 & semana epidemioldgica (SE) 51 de 2023, foram notificados 1.437 casos de rubéola e 177 casos
de SRC, que foram investigados e descartados (Figura 2).
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Solicitagao de Exames IgM para Rubéola e linha de exames positivos, por més e regiao, 2020 a 2024
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Figura 2. Solicitagdo de exames IgM para o diagnéstico de rubéola e e linha de exames positivos, por més e regido, 2020 a 2024, Brasi
Fonte: Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial, atualizado em 27/02/2024.

3.15. VIGILANCIA LABORATORIAL DE RUBEOLA

3.15.1. A Coordenacao Geral de Laboratorios de Saude Publica do Departamento de Articulagdo Estratégica de
Vigilancia em Salde e Ambiente do Ministério da Saude (CGLAB/DAEVS/SVSA/MS) tem como responsabilidade
coordenar, normatizar e supervisionar a Rede Nacional de Laboratérios de Saude Publica (RNLSP) para a vigilancia
laboratorial; além de participar do controle e execucédo das acdes de epidemiologia e controle de doengas e outros
agravos a saude. No Brasil, a rede laboratorial do Sarampo e rubéola é composta por 27 Laboratérios Centrais de
Saude Publica (Lacen), um laboratério em cada Unidade Federada, e o Instituto Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz/RJ),
credenciado como Laboratério de Referéncia Nacional (LRN) de Sarampo e Rubéola pelo Ministério da Saude e
também como Referéncia Regional para Sarampo e Rubéola pela OMS.

3.15.2. A Rede Nacional de Laboratérios Centrais de Saude Publica dos Estados (Lacen) sdo responsaveis pelo
monitoramento e realizag&o do diagndstico laboratorial. Estes utilizam o ensaio imunoenzimatico (ELISA — do inglés,
enzyme-linked immunosorbent assay) como metodologia oficial adotada para a realizacdo da sorologia do
diagnostico laboratorial da rubéola e o diagnostico diferencial, devido a sua especificidade e sensibilidade. J& o
Laboratério de Referéncia Nacional - Fiocruz (LRN-Fiocruz) além de realizarem a sorologia, sdo responsaveis por
realizarem a reagcdo de cadeia da polimerase com transcricdo reversa (RT-PCR) para deteccdo viral e
sequenciamento genético e analise filogenética para definicdo de gendtipos e linhagens virais. A vigilancia virolégica
realizada pelo LRN é usada para observar as mudancas que ocorrem em genétipos e sequéncias de virus com o
curso do tempo no Brasil e em toda sua extensdo. A informacgéo € analisada junto com dados epidemiolégicos de
rotina para ajudar a documentar a interrup¢do de transmissdo do virus endémico na regido e fornecer dados sobre
sua epidemiologia molecular, uma ferramenta crucial para identificar a auséncia e um gendtipo endémico ou
importacdo de genotipos de outras regides.

3.15.3. Os principais objetivos da Vigilancia Laboratorial do Rubéola e Sarampo s&o: monitorar a necessidade de
aquisicao e distribuicdo dos insumos de sorologia para a detecgdo de anticorpos IgM e IgG; monitorar os indicadores
de qualidade laboratoriais (envio de amostras para o Lacen e liberacao de resultado em tempo oportuno); monitorar
a positividade dos exames soroldgicos e molecular; monitorar os exames de rubéola e sarampo como diferencial das
doencas exantematicas febris agudas; realizar a distingdo entre virus selvagem e vacinal; identificacdo de genotipos
e linhagens circulantes no Pais; reportar informag6es acerca das solicitagdes de exames e positividade aos demais
setores da vigilancia epidemiolégica e imunizagéo.

3.15.4. O Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) é um sistema informatizado que foi desenvolvido
pela Coordenagédo Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB), em parceria com Departamento de Informatica
do Sistema Unico de Salude (DATASUS) e a Secretéria de Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA). Todos os
Lacen, utilizam como ferramenta o GAL para geracao de relatérios gerenciais e de producdo nos laboratérios; gerar
consultas e relatérios tanto especificos como epidemioldgicos; padronizar as informacg6es dos laudos e pareceres
técnicos para subsidiar as tomadas de decisdes pelas vigilancias nas esferas Nacional, Estadual e Municipal.
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3.15.5. Ressalta-se que todas as amostras de casos suspeitos de sarampo recebidas pelos Lacen deverdo ser
testadas simultaneamente para rubéola e vice e versa. Esta abordagem é necessaria para que possamos
documentar a ndo circulagdo do virus no pais, gerando evidéncias para a manutencao do certificado de eliminagédo
da rubéola, eliminada desde 2015 e obtermos dados da circulagdo de sarampo em fase de eliminagao.

3.15.6. Nesse sentido, a vigilancia laboratorial tem sido adotada como estratégia durante o acompanhamento do
monitoramento da eliminacéo da rubéola e sindrome da rubéola congénita, por apresentar, nesse contexto, melhor
oportunidade de acdo. A identificacdo de um resultado reagente para rubéola tem possibilitado contatar diariamente
os Estados para oportunizar as principais estratégias para bloqueio e controle do agravo, sendo importante destacar
gue o numero de exames positivos ndo necessariamente significa casos confirmados e nem total de casos com
resultados positivos, pois pode haver mais de um exame para uma mesma pessoa. Também é importante ressaltar
que a positividade dos resultados permite avaliar a sensibilidade e especificidade da assisténcia na solicitacdo dos
exames e, assim, manter a capacidade de resposta dos Lacen.

3.15.7. Diante do cenario vivenciado durante os anos de 2018 e 2019 com a presenca de surto de sarampo no Pais,
a CGLAB elaborou o Plano de Agdo para Fortalecimento da Vigilancia Laboratorial do Sarampo e Rubeola. As
atividades foram iniciadas em outubro de 2020 com a implantagdo de acgdes voltadas para conscientizacdo da
importancia do trabalho no diagnéstico de sarampo e rubéola realizado nos Lacen, no contexto de salde publica e
consequentemente para o alcance das metas de indicadores de qualidade, tanto no envio quanto na liberacao de
exames em tempo oportuno.

3.15.8. A realizacdo de algumas atividades propostas no Plano de Acdo, como webnérios sobre coleta, envio e
processamento de amostras, elaboracdo de boletins informativos e a visitas técnicas a todos as UFs do Pais
possibilitou o alcance de melhorias significativas que impactaram diretamente no cumprimento dos fluxos
laboratoriais de modo adequado e no alcance dos indicadores, como de liberacéo de resultado em tempo oportuno,
de 17,5% em 2019, para 83,5% em 2023.

3.15.9. A Figura 3 apresenta o nimero de exames laboratoriais realizados para o diagnoéstico de rubéola incluindo os
ensaios de sorologia (IgM, IgG) e de biologia molecular e (RT-PCR) nos ultimos anos. Em relagdo aos exames de
sorologia, foram realizados o diagndstico de IgM em 21.137 e 12.101 amostras durante o ano de 2022 e 2023
respectivamente. Ja em relagdo ao diagndstico soroldgico de IgG, foram realizados 49.097 e 44.394 exames em
2022 e 2023 respectivamente. Observa-se que ao longo do ano de 2023 teve-se uma reducdo no nimero exames
realizados ao compararmos com a ano anterior de 2022.

3.15.10. Isso se justifica-se pela interrupg¢édo do surto de sarampo que o Pais vivenciava no ano anterior, uma vez
que realiza-se o diagnostico diferencial de rubéola em amostras negativas para sarampo.
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Figura 3. Niimero de solicitagdes de exames laboratoriais para o diagnéstico de rubéola (IgM, IgG e RT-PCR) por més, 2022 e 2023, Bras
Fonte: Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial, atualizado em 05/12/2023.

3.15.11. De grande importancia para o monitoramento da saude publica, o diagnéstico precoce, proporciona a
identificacdo do caso para a tomada de ac¢des de bloqueio e controle. Entre as doencas infectocontagiosas, estéo a
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rubéola e a sindrome da rubéola congénita (SRC), que é causada pela rubéola contraida pela mée durante a
gravidez. Diversas complicagbes sdo desenvolvidas na gestante, principalmente no feto, como malformacdes
congénitas (surdez, malforma¢des cardiacas, lesbes oculares e outras). Para o diagndstico da rubéola s&o
realizados exames laboratoriais, disponiveis na rede publica em todos os estados, para confirmagao ou descarte de
casos, como titulagdo de anticorpos IgM e IgG para rubéola.

3.15.12. A realizacédo dos testes diagnosticos para detecgdo de outras doengas exantematicas febris em amostras
negativas de casos suspeitos de rubéola, bem como a sorologia para sarampo em amostras negativas de outras
doencas exanteméticas febris, dependerdo da situacdo epidemioldgica do local, devendo ser consideradas as
seguintes circunstancias: surtos, casos isolados, areas de baixa cobertura vacinal, resultados sorol6gicos IgM
reagente ou inconclusivo para rubéola e sarampo, entre outras.

3.15.13. Como a situacao epidemiolégica é dinamica, a indicagdo e a interpretagdo dos exames laboratoriais para a
realizacdo do diagnéstico diferencial das doencas exantematicas febris deverdo ser discutidas em conjunto com os
técnicos responsaveis das Secretarias Municipais e Estaduais (vigilancia epidemioldgica e laboratério), e com a
SVSA/MS.

3.15.14. E recomendada a investigacdo de outras doencas exantemaéticas febris agudas, entre as quais destacam
se: sarampo, exantema subito (herpes virus 6), dengue, eritema infeccioso (parvovirus B19), febre de chikungunya,
Zika virus, enteroviroses e riquetsiose, considerando-se a situagao epidemioldgica local.

3.15.15. Na situacéo atual de eliminac@o da rubéola, identificar precocemente um caso suspeito e realizar as a¢des
de vigilancia de forma adequada com uma correta investigacdo epidemioldgica, a realizacdo do diagndstico
diferencial € muito importante para classificar adequadamente qualquer caso suspeito.

3.15.16. Através do diagnostico laboratorial € possivel: a deteccdo de novos casos da doenca; realizar cobertura
vacinal e demais medidas para controle de epidemias; monitorar areas de transmissdo de uma doengca; identificar o
sorotipo de um virus circulante ou introducdo de um novo sorotipo em determinada regido e realizar vigilancia
sindrémica.

3.16. MONITORAMENTO E REVERIFICACAO DA ELIMINACAO DO SARAMPO, RUBEOLA E SINDROME DA
RUBEOLA CONGENITA

3.16.1. O Brasil em conjunto com a Organizacdo Pan-Americana da Salde/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS
/OMS), participa anualmente do processo de “Monitoramento e Reverificagdo da Eliminagdo do Sarampo, Rubéola e
Sindrome da Rubéola Congénita” nas américas. Durante esse processo, o Pais encaminha um relatério nacional
apresentando o atual cenario dessas doencas no Pais, destacando a situacdo epidemioldgica, laboratorial e as
acdes de imunizacdo desenvolvidas no periodo considerado, tanto em nivel nacional quanto nas Unidades
Federadas que apresentaram surto de sarampo no periodo.

3.16.2. Este documento é elaborado pelo Ministério da Salde, Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente, por
meio das areas técnicas da Coordenacao-Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis, Coordenagédo-Geral
de Incorporacgéo Cientifica e Imunizacéo, Coordenacao-Geral de Laboratérios de Saude Publica, com a colaboracao
dos Estados, o Distrito Federal, a assessoria da Camara Técnica Nacional de Especialistas para a Interrupcao da
Circulagdo do Sarampo e Sustentabilidade da Eliminagdo da Rubéola e da Sindrome da Rubéola Congénita no
Brasil e da Organizacdo Pan-Americana da Saude. Este relatorio cumpre parte dos requisitos necessarios para
documentar a situagdo do sarampo, da rubéola e da sindrome da rubéola congénita (SRC), no Brasil, a fim de
buscar a reverificagdo da eliminagao do virus do sarampo, e a manutenc¢éo da eliminacdo da rubéola e da SRC.

3.16.3. No dia 31 de julho de 2023, o Brasil encaminhou para a Comissdo Regional Comissdo Regional de
Monitoramento e Reverificagdo da eliminacdo do sarampo, rubéola e sindrome da rubéola congénita na Regido das
Américas o “Terceiro Relatério Nacional para Monitoramento e Reverificagdo da Eliminacdo do Sarampo, Rubéola e
Sindrome da Rubéola Congénita (SRC) nas Américas, contendo todas as evidéncias solicitadas pela mesma
referente ao periodo de 2021 a SE 26 de 2023.

3.16.4. Nos dias 14 a 17 de novembro de 2023 o Brasil sediou a “Terceira Reunido Anual da Comissédo Regional de
Monitoramento e Verificagdo da Eliminagdo do Sarampo, da Rubéola e Sindrome da Rubéola Congénita nas
Ameéricas”. Participaram do evento representantes do Ministério da Saude do Brasil e da Venezuela; da Camara
Técnica Nacional de Especialistas de Sarampo, Rubéola e Sindrome da Rubéola Congénita; e da Comissao
Regional de Monitoramento e Reverificacdo da Eliminacdo do Sarampo, da Rubéola e da Sindrome da Rubéola
Congénita. Também houve a participacéo online dos Ministérios da Saude da Argentina, da Bolivia, do Canada, do
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Chile, da Colémbia, da Costa Rica, de Cuba, de El Salvador, do Equador, dos Estados Unidos, da Guatemala, do
Haiti, de Honduras, do México, da Nicaragua, do Panama, do Paraguai, do Peru, da Republica Dominicana e do
Uruguai, além de paises do Caribe de lingua inglesa e territérios franceses nas américas.

3.16.5. Durante a reunido, foram revisados os relatérios anuais dos paises de 2021 a 2023, monitorando e
reverificando a eliminagdo do sarampo, da rubéola e da sindrome da rubéola congénita (SRC) na Regido das
Américas. Segundo a representante da OPAS e da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) no Brasil, Socorro Gross,
0s paises das Américas tém realidades diferentes, mas o compromisso comum de “trabalhar arduamente nos
Programas de Vacinagéo para manter a intervengéo mais custo efetiva para as todas as populagdes”.

3.16.6. Segundo a “Comissdo Regional de Monitoramento e Verificagdo da Eliminagdo do Sarampo, da Rubéola e
Sindrome da Rubéola Congénita nas Américas” os Paises podem ser classificados em:

a) Verificado: paises que mantiveram a eliminagdo do sarampo, da rubéola e da sindrome da rubéola

congénita.

b) Endémico: paises com circulagdo do virus do sarampo ou da rubéola (mesmo genétipo e linhagem) por
periodo maior ou igual a 12 meses.

¢) Reverificagdo pedida: paises que interromperam a transmissao do virus endémico do sarampo ou da
rubéola, mas os dados nao sédo suficientes para que sejam reverificados como sarampo ou rubéola livres.

d) Reverificados: paises que perderam o status de livre de sarampo ou rubéola e foram novamente

verificados.

e) Indeterminados: paises com dados inconclusivos ou com questdes de qualidade para verificar a
sustentabilidade da eliminagdo em seus territorios.

3.16.7. Nesse sentido o Brasil continua como o Pais Verificado, ou seja, o Pais manteve a eliminagdo da rubéola e
da SRC, ap6s a andlise de todas as evidéncias.

3.16.8. J& em relacéo ao sarampo, o Brasil, no momento com 74 semanas sem confirmag&o de novas ocorréncias
de casos de sarampo, obteve a elevagdo de status de pais endémico para pais pendente de reverificagédo do
sarampo, conforme apresentado na Figura 4.

Brazil

Pending reverification

Argentina, Bolivia,

Canada, Chile, Colombia,

Costa Rica, Cuba,
French Departments,
Ecuador, El Salvador,
English Canbbean,
United States, Honduras,
Guatemala, Mexico,
Nicaragua, Paraguay,
Dominican Republic, and
Uruguay

Venozuela Hai, Panama, Pery

Reverified Indeferminate

Figura 4. Classificagdo dos paises da Américas, em relagdo a Monitoramento e Reverificagdo da Eliminagdo do Sarampo, da Rubéola e da
Sindrome da Rubéola Congénita (SRC).
Fonte: Terceira Reunido Anual da Comissdo Regional de Monitoramento e Verificagdo da Eliminagdo do Sarampo, da Rubéola e Sindrome ¢

Rubéola Congénita nas Américas, Brasilia-DF em 14/12/2023.

3.16.9. Além disso, a Comissao Regional ao analisar os documentos enviados pelo Brasil, recomendou ao Brasil as
seguintes propostas para cada um dos eixos em relagdo a vigilancia epidemiolégica, imunizacdo e laboratério. Em

relagdo ao laboratério destaca-se:

9de 30



UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 203/2024

a) Melhorar a aquisicdo de insumos laboratoriais para sorologia e obtengcdo de testes moleculares para
descentralizacé@o da rede de laboratorios.

b) Realizacdo da Busca Ativa Laboratorial (BAL) em amostras provenientes de arboviroses, descrevendo
um maior detalhamento dos casos.

3.16.10 Ainda, como recomendacdo em relagdo aos trés eixos, € importante 0 monitoramento e cumprimento dos
indicadores de vigilancia das doengas exantematicas. E importante ressaltar que os indicadores sdo calculados com
base nas amostras coletadas para a realizagdo do diagndstico de sarampo e rubéola.

3.17. INDICADORES DE QUALIDADE DA VIGILANCIA LABORATORIAL DAS DOENGAS EXANTEMATICAS

3.17.1. Em relagdo aos indicadores de qualidade da vigilancia laboratorial das doengas exanteméticas, incluem
envio e resultado oportuno de amostras, com meta pactuada de 80,0% para cada um. Para o indicador de envio
oportuno o Brasil atingiu 84,8 e 83,9% respectivamente, durante o periodo de 2021 e 2022, no ano de 2023 até a SE
50 o Brasil atingiu 75% (Figura 5). Vale ressaltar que, esse indicador permite monitorar o tempo de envio das
amostras coletadas pelos Municipios para o Lacen, sendo o tempo oportuno em até cinco dias da data da coleta.

Tempo Trans (grupo

W Mais que 20 dias

¥ 11a20dias
6ail0dias

M Ooportuno

B B e
1249% 13,10%

01%
8,87% R
13,65%
84,85%
P 81,28% 80,87% 83,90%
75,07%

2019 2020 2021 2022 2023

% do total de Contagem de Indicador

Figura 5. Indicador de envio oportuno de amostras das doengas exantematicas, por ano, Brasil, 2019 a 2023*.
Fonte: Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial, atualizado em 05/12/2023. Nota: *Informagdes até a semana epidemioldgica 50 de 20:

3.17.2. Ja em relagdo ao indicador de resultado oportuno o Pais atingiu a meta de 80% para os anos de 2021 e
2022. Durante o ano de 2023 até a SE 50, o Pais liberou os resultados de 77,12% das amostras realizadas em
tempo oportuno, conforme demonstrado na figura 6. Esse indicador tem como objetivo avaliar a agilidade da
vigilancia laboratorial em liberar resultados dos exames em até quatro dias corridos ap6s o recebimento das
amostras no laboratdrio.

3.17.3. Esse resultado no indicador, se justifica pelo atraso na distribuicdo de insumos que tivemos no Ultimo més de
julho devido ao atraso considerado nos processos licitatorios da compra. Para amenizar os problemas gerados,
durante esse periodo, foi realizada uma alteragéo temporéria nos fluxos de amostras, onde os Lacen encaminharam
as amostras de casos suspeitos para serem analisadas no Laboratorio de Referéncia Nacional (LRN), o que atrasou
a liberacéo dos resultados em tempo oportuno, perdendo assim o cumprimento desses indicadores laboratoriais.

10 de 30



UASG 250005 Estudo Técnico Preliminar 203/2024

Legenaa
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Figura 6. Indicador de resultado de liberacio oportuno de amostras das doencas exantemdticas, por ano, Brasil, 2019 a 2023*
Fonte: Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial, atualizado em 05/12/2023. Nota: *Informac8es até a SE 50 de 2023.

3.17.4. Como descrito acima, ao eixo de laboratério, a RVC recomenda a compra de insumos laboratoriais e de
testes moleculares, justificando assim a compra desses insumos em questao.

3.17.5. Mesmo com o Pais ndo tendo a confirmacdo de casos para rubéola e sarampo, é necessario ainda a
realizagdo da vigilancia de novos possiveis casos. Vale ressaltar que a Busca ativa Laboratorial recomendada pela
RVC é de extrema importancia, uma vez que avalia-se as amostras que sdo negativas para arboviroses em busca
de possiveis novos casos suspeitos para rubéola e sarampo. Além disso, é importante 0o monitoramento e
cumprimento dos indicadores de vigilancia das doencas exantematicas.

3.18. JUSTIFICATIVA DA SELECAO DO METODO DE DIAGNOSTICO

3.18.1. Existem varios métodos para a determinagdo de anticorpos IgM e IgG, tais como ensaio de imunoadsorgéao
enzimatica (ELISA), teste de inibicdo da hemaglutinacdo (IH), teste de imunofluorescéncia (IFA), teste de fixagdo do
complemento e teste de neutralizacdo por reducdo de placas (PRNT). Porém, o teste ELISA é o método
recomendado para o sistema de vigilancia, devido a sua precisdo e sensibilidade, bem como sua aplicabilidade em
termos de facilidade para realizar o teste e obten¢do de resultados rapidos, precisos e confiaveis.

3.18.2. O diagnostico laboratorial é realizado por meio de sorologia para detecgdo de anticorpos IgM especificos e
soroconversdo ou aumento na titulacdo de anticorpos IgG, utilizando-se a técnica de ensaio imunoenzimatico
(ELISA). A deteccdo de anticorpos IgM no sangue, na fase aguda da doenca, ocorre desde os primeiros dias até 4
semanas ap6s o aparecimento do exantema. Os anticorpos especificos da classe IgG podem, eventualmente,
aparecer na fase aguda da doenca, e costumam ser detectados muitos anos ap6s a infeccéo.

3.18.3. Todos os Lacen utilizam testes ELISA para detectar anticorpos IgM e IgG contra sarampo e rubéola,
seguindo o que foi estabelecido nas recomendacdes da OPAS/OMS com base em evidéncias documentadas. Esses
kits de teste tiveram um bom desempenho e mostraram alta sensibilidade e especificidade. No entanto, os
profissionais de saude publica devem ser advertidos de que as vezes podem ocorrer resultados falsos positivos e
falsos negativos, sendo necessarios testes adicionais. Quando ha a suspeita de resultado falso negativo, em um
caso altamente suspeito, pode ser obtida uma nova amostra de soro entre os dias 4 e 30 apds o aparecimento do
exantema, para a detecgéo de anticorpos IgM/IgG. A soroconversédo de IgM ou IgG permite confirmar o caso. Sendo
assim o teste de IgM continua sendo a andlise de rotina exigida no sistema de vigilancia do Ministério da Satude em
alinhamento com a OPAS para confirmar a infec¢do aguda.

3.18.4. O Protocolo de Diagnostico Laboratorial, contemplado nesse edital, preconiza o exame de sorologia para
deteccgdo de anticorpos especificos IgM e soroconversdo ou aumento na titulagdo de anticorpos 1gG, pela técnica de
ensaio imunoenzimatico (ELISA) como principal método laboratorial confirmatério e padrdo ouro. Todos 0s casos
suspeitos de rubéola devem ser submetidos a exame soroldgico, por meio da coleta de amostras clinicas, dentro
dos periodos estabelecidos.
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3.18.5. Diante do exposto, justifica-se a necessidade de compra dos insumos de sorologia IgM e IgG para o
diagndstico de sarampo, visto 0 monitoramento e a busca dos critérios para obter novamente a recertificagdo da
eliminacéo do sarampo no Pais.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacéo Geral de Laboratérios de Satde Plblica - CGLAB

ISVSAIMS Marilia Santini de Oliveira

5. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
5.1. A Descri¢do dos Requisitos da Contratacdo segue conforme o descrito no Topico a seguir:

5.1.1. Objeto da Contratacdo

~ UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT MEDIDA QUANTIDADE

Reagente para diagndstico clinico 6, conjunto
1 |lcompleto para automacéao, quantitativo de Anti BR0336503 Teste 46.368
Rubéola virus 1gG, ELISA, teste

Reagente para diagndstico clinico 6, conjunto
2 |[completo para automacao, quantitativo de Anti BR0336503 Teste 44.352
Rubéola virus IgM, ELISA, teste

5.1.2. DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO (CARACTERISTICAS):

5.1.2.1. Item 1- CATMAT 336503 - Descrigdo: Reagente para diagndstico clinico 6, tipo: conjunto completo para
automacao, tipo de andlise: quantitativo de anti rubéola virus 1IgG, método: elisa, apresentagdo: teste

5.1.2.3. Item 2- CATMAT 336504 - Descricdo: Reagente para diagnostico clinico 6, tipo: conjunto completo para
automacao, tipo de andlise: quantitativo de anti rubéola virus IgM, método: elisa, apresentacao: teste

5.1.2.4. Observagoes:

a) Os testes para os itens listados acima devem ofertar a detec¢é@o de anticorpos da classe IgM e IgG para o
virus da Rubéola. Esta deteccdo podera ser feita a partir de soro ou plasma e deve apresentar sensibilidade
e especificidade superior a 98%, com o intuito de evitar 0 minimo de resultados falso-positivos e/ou falso-
negativos. O produto devera incluir a placa sensibilizada e todos 0s reagentes necessarios para uma reagao,
tais como, controles positivo e negativo biosseguros, controle interno da reacéo, calibradores, diluentes e
tampdes. O kit deve possibilitar que se realizem reagfes em numeros variados sem que haja perdas de
consumiveis. Se o limite de sensibilidade do reagente ou protocolo exigir a realizagdo de mais de 1 (um)
teste para quantificar a mesma amostra, o(s) teste(s) adicional(is) devera(ao) ser fornecido(s) a proponente,
mediante comprovacgao de relatério técnico-operacional, devendo ser garantido que o conjunto de reagentes
ofertados forneca a totalidade dos potenciais resultados. Entenda-se por potenciais resultados o numero de
resultados obtidos na variagdo da sensibilidade descrita anteriormente, caso néo haja perdas.

b) Quanto a utilizagdo, o produto devera ser compativel independente do equipamento.
5.2. Critérios de Aceitacdo do Objeto:

5.2.1. Os insumos deverdo possuir prazo de validade de, no minimo, 10 meses a ser considerado a partir de sua
entrega no Centro de Distribui¢cdo - CDL do Ministério da Salde - MS situado em Guarulhos (SP).
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5.2.1.1. Na hip6tese do ndo cumprimento do limite definido para o prazo de validade do produto, como
informado no item 7.1., o Ministério da Saude devera ser consultado, prévia e oficialmente, para
manifestagcdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto, em até 15 (quinze) dias da
data agendada para a entrega no Centro de Distribuicdo - CDL do Ministério da Saude, na cidade de
Guarulhos/SP.

5.2.1.1.1. Caso o Ministério da Saude aceite a entrega com prazo de validade inferior ao preconizado
no item 5.2.1, a CONTRATADA devera fornecer carta de compromisso de troca referente ao
quantitativo entregue fora do prazo, prevendo a substituicdo do quantitativo ndo consumido dentro do
prazo de validade. A CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto contratado vencido
para o devido descarte, sem 6nus a CONTRATANTE.

5.2.2. Os rétulos deverado estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da
Saude (Portaria SE/MS n°. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n° 768 de 12 de dezembro de 2022 e
futuras atualizagfes.

5.2.3. O produto deverd conter em suas rotulagens primérias: nome técnico ou nome comercial do produto e
indicacdo do componente, nimero ou codigo do lote pretendido pelo termo que o identifique, ou por simbologia
equivalente, indicagdo inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado com segurancga, indicacdo das
condi¢cdes adequadas de armazenamento do produto, como recomendado pela Resolugdo RDC n° 36 de 26/08
/2015 — ANVISA.

5.2.4. Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢cdes de temperatura exigidas no
rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar
separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal.

5.2.5. A Nota fiscal de venda dos produtos devera conter: os nameros dos lotes, as quantidades por lote, suas
fabricacdes, validades, nimeros de empenho, além do nome e endereco do local de entrega.

5.2.6. O transporte dos produtos deverd ser feito por transportadora que detenha autorizacdo de funcionamento
emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e,
quando for o caso, esterilidade dos mesmos. Insumos fotossensiveis deverdo ser acondicionados em caixas que
evitem a entrada de luminosidade.

5.2.7. Os kits, objetos dessa licitagdo, deverdo ser devidamente registrados na Anvisa.

5.2.8. As embalagens e rotulagens deverdo estar de acordo conforme determinagéo da Resolu¢cdo RDC n° 36 de 26
/08/2015 e Resolugdo - RDC n° 665, de 30 de margo de 2022 - ANVISA e futuras atualizacdes.

5.2.9. Os impressos ou manuais de instrucdes de uso deverdo atender as recomendacdes da Resolucdo RDC n° 36
de 26/08/2015 e RDC n° 665, de 30 de margo de 2022 — ANVISA e futuras atualizagfes.

5..2.10. O produto devera conter em suas rotulagens primdrias: nome técnico ou nome comercial do produto e
indicagdo do componente, numero ou cédigo do lote pretendido pelo termo que o identifique, ou por simbologia
equivalente, indicagdo inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado com seguranca, indicacdo das
condigbes adequadas de armazenamento do produto, como recomendado pela Resolugdo RDC n° 36 de 26/08
/2015 — ANVISA.

5.2.11. O produto podera ser apresentado em embalagem de uso comercial acrescido dos dizeres: “PROIBIDA A
VENDA AO COMERCIO”, de forma visivel e indelével. N3o serdo admitidas etiquetas adesivas.

5.2.12. Caso o periodo temporal para entrega da primeira parcela do contrato se mostre insuficiente para acréscimo
desses dizeres e respectivas adequagfes, mediante justificativa documentada pela empresa contratada, podera ser
autorizada a entrega do produto apenas em embalagem comercial, desde que seja garantida a exclusividade dos
respectivos lotes para o Ministério da Saude, de modo a permitir a rastreabilidade e controle dos mesmos.

5.2.13. A empresa podera, a critério da CONTRATANTE, entregar juntamente com o produto 0s seguintes
documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em cépia autenticada:

a) Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude, emitido pela ANVISA de acordo com
a Resolucdo RDC, n° 665, de 30 de margo de 2022, ou sua publicacédo no Diario Oficial da Unido;
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b) Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Produtos para Diagnostico
in Vitro de acordo com a Resolugdo - RDC N° 497, de 20 de maio de 2021, Resolucdo RDC, n° 665, de 30
de margo de 2022 - ANVISA ou sua publicagdo no Diario Oficial da Uniéo;

c) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a ANVISA,
correspondente a liberacéo do produto acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um
laudo farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente traduzido, se for o caso;

d) Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por érgdo ou emitido pelo fabricante;

e) Estudo de estabilidade acelerado, conforme Resolugdo - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015 (DOU
Secéo 1, n°164, pag. 44, de 27.08.2015), que dispbe sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle
de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢Ges de uso de produtos para diagnéstico in vitro,
inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

5.3. Da exigéncia da Amostra na aquisi¢ao

5.3.1. Considerando a especificidade dos insumos adquiridos pela Coordenagdo-Geral de Laboratérios de Saude
Publica (CGLAB) no &mbito da Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA), os quais sdo insumos
importante e estratégicos para saude, na realizagdo do diagndstico laboratorial, realizados pela Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Epidemiol6gica e Ambiental em Saude em todo o pais.

5.3.2 Os insumos sdo essenciais para o éxito do diagnostico, fundamental para a detec¢do oportuna em diversos
agravos, potencialmente relacionados a infeccao pelos agentes etioldgicos.

5.3.3. Insumos laboratoriais, como o Reagente para diagnéstico clinico Anti Rubéola virus I1gG e IgM, método ELISA,
teste, sdo produtos com alta sensibilidade e especificidade que podem variar diante da multiplicidade do produto no
mercado. Assim é importante que no processo de aquisicao seja realizada a analise do objeto a ser contratado.

5.3.4. Nesse sentido, conforme transcrito em Artigo da Revista TCU (Jan/Abr 2013), quanto a solicitagdo da analise
das amostras no processo de aquisi¢cdo por meio do menor preco ofertado, sito:

“E recorrente o problema de entrega de objetos de testes para diagnésticos de qualidade duvidosa ou
até mesmo inservivel, pela observancia unicamente do menor prego ofertado, consectario da disputa
por Pregao.

Resta elaborar a forma de mitigar o risco de que o objeto contratado por pregdo ndo atenda aos
requisitos que motivaram a contratacdo. A utilizacdo do procedimento de avaliagdo de amostras nas
licitagBes publicas € uma forma de mitigar riscos.

De qualquer modo, a avaliagdo de amostras € uma das alternativas de que dispde o gestor para
assegurar a eficacia da contratacdo. Na pratica, o procedimento propicia ao gestor um contato inicial
com o produto a ser adquirido, ou, na maioria dos casos, com uma unidade idéntica, em principio,
aquelas que serdo entregues apos a celebracao do contrato."

5.3.5. Assim, diante do exposto, o Termo de Referéncia, contera a exigéncia de analise amostral como maneira de
maior garantia e seguranca para qualificacdo do objeto pretendido e, posteriormente, distribuido, na Rede Nacional
de Laboratorios de Saude Publica.

5.3.6. Contudo, diante de uma eventual urgéncia na aquisi¢cdo do objeto e a comprovagéo prévia e aprovada por
essa CGLAB, de sua qualificacdo, que permita a dispensac¢do da analise da amostra, a mesma sera dispensada,
mediante justificativa prévia nos autos do processo.

Revista do TCU: https://revista.tcu.gov.br/ojs/index.php/RTCU/article/view/129/12

5.4. Sustentabilidade:

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

4.4.1.1. Promover a destinacdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislacdo assim o exigir,
como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc...;
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4.1.1.2. Quanto ao gerenciamento dos residuos na fabricacdo de bens de consumo para saude, a
contratada deverd obedecer as diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de
Residuos Sodlidos, Resolucdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 — ANVISA.

4.1.1.3. Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolucdo CONAMA n° 267, de 14/9/2000 é vedada
a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das substancias que destroem a
camada de Ozbdnio SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e
Tricloroetano, a excecdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°,
paragrafo Unico, do Decreto n°. 783, de 1998, e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/9/2000.

4.4.2. A presente contratacdo atende as orientag6es do Guia Nacional de Contrata¢Bes Sustentaveis da Advocacia-
Geral da Uni&o (AGU) no que concerne a Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da
Saulde, Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

5.5. Parcelamento das Entregas e prazos estimado para entrega:

Iltem] Contrato

Quantidade Estimada de Parcelas

Quantitativo Estimado

Prazo de Entrega Estimado

1@ 7.680 30 dias ap06s assinatura do contrato
12 execugao
22 7.776 60 dias ap0s assinatura do contrato
1@ 7.680 30 dias ap06s assinatura do contrato
22 execucao
1 22 7.776 60 dias ap0s assinatura do contrato
12 7.680 30 dias ap0s assinatura do contrato
32 execucao
22 7.776 60 dias ap0s assinatura do contrato
TOTAL 2 parcelas cada execuc¢ao 46.368
12 7.392 30 dias ap0s assinatura do contrato
12 execugao
22 7.392 60 dias ap0s assinatura do contrato
12 7.392 30 dias ap0s assinatura do contrato
22 execucao
2 28 7.392 60 dias ap0s assinatura do contrato
12 7.392 30 dias ap0s assinatura do contrato
32 execugao
22 7.392 60 dias ap0s assinatura do contrato
TOTAL 2 parcelas cada execucgao 44.352
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6. Da Qualificacdo Técnica

6.1. Comprovacédo de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnoldgica e operacional
equivalente ou superior com o objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de
certidbes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho
profissional competente, quando for o caso.

6.1.1. Para fins da comprovacéo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

6.1.1.1. A empresa devera comprovar que forneceu quantitativos correspondentes a, no minimo, 10%
(dez por cento) da quantidade de produtos correlatos com mesmo grau de risco ou superior com o
objeto deste Termo de Referéncia, ofertada em sua proposta.

6.1.2. Serd admitida, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo, a apresentagdo e o somatorio de
diferentes atestados executados de forma concomitante.

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

6.1.4. O fornecedor disponibilizard todas as informac¢des necessérias a comprovacdo da legitimidade dos
atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cdpia do contrato que deu suporte a
contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros
documentos.

6.2. Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em
nome da licitante.

6.3. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagdo emitida pela ANVISA. Quando se
tratar de medicamentos submetidos & Portaria SVS/MS n° 344/1998, devera ser apresentada Autorizagdo Especial
(AE) do estabelecimento.

6.4. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicacdo
do registro no Diario Oficial da Unido. Sera permitida a apresentacao do protocolo de pedido de revalidagdo do
registro junto & ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §86° do artigo 12 da Lei n°® 6.360/76.

6.5. No caso de empresa estrangeira que ndo funcione no pais, essa devera apresentar documentos equivalentes,

por meio do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF, nos termos do paragrafo Unico do art.
70 e da Instrugdo Normativa SEGES/MGI n. 53, de 28 de dezembro de 2023.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. As estimativas a serem Contratadas estao definidas abaixo:

~ UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO QUANTIDADE
MEDIDA
Reagente para diagndstico clinico 6, conjunto completo para
S . . . 46.368
1 automacao, quantitativo de Anti Rubéola virus IgG, ELISA, teste Teste
Reagente para diagnéstico clinico 6, conjunto completo para
2 ~ L . , . T 44.352
automacéo, quantitativo de Anti Rubéola virus IgM, ELISA, teste este
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7.2. MEMORIA DE CALCULO

7.2.1. A memoria de calculo foi baseada na andlise do nimero de testes enviados para a rede de laboratérios
durante o periodo do ano de 2019-2023. A escolha desse periodo foi embasado no periodo em que se engloba o
periodo de reintrodugdo do virus do sarampo no pais e consequente surto (2019 a 2022) e periodo de interrupgéo
do surto. Vale ressaltar que a vigilancia do sarampo é integrada com a vigilancia da rubéola, ou seja, as amostras
que dao entrada com suspeita de sarampo sdo também analisadas para rubéola e vive-versa. Dessa forma, foi
avaliada o numero de insumos enviado a rede durante o periodo.

7.2.2. Além disso, é importante ressaltar que o pais possuem ainda alto risco da reintroducéo do virus do sarampo e
rubéola no pais. Isso se deve pelas baixas coberturas vacinais, além do alto fluxo migratério de pessoas entre
paises ainda com surto dessas doencas.

7.2.3. Nesse sentido, o Brasil em fevereiro de 2024 confirmou um caso de sarampo no municipio de Rio Grande, no
Estado do Rio Grande do Sul. Trata-se de uma crianca de trés anos, sexo masculino, sem histérico de vacinagéo
contra o sarampo, procedente do Paquistdo e que se mudou para o Brasil. Este € o primeiro caso de sarampo
registrado no Brasil desde junho de 2022, sendo considerado caso importado, ou seja, caso confirmado que, de
acordo com as evidéncias epidemioldgicas e/ou viroldgicas, foi exposto ao virus fora do pais durante os 7 a 21 dias
anteriores ao inicio do exantema.

7.2.4. Portando, no quadro 1 encontra-se o nimero de testes para exames de rubéola IgG enviados a rede de
laboratérios durante o periodo do ano de 2019-2023, com base no Sistema de Insumos Estratégicos em Saude
(SIES) e Sistema de Gerenciamento de Materiais (SISMAT).

7.2.5. Levando em conta o envio de insumos dos ultimos cinco anos (2019 a 2023) para exames de rubéola IgG,
considerando a media de 60 meses, chegou-se ao Consumo Médio Mensal de 3.090 testes, perfazendo a
quantidade de 37.800 testes por ano, conforme quadro 1.

Quadro 1: Numero de testes para exames de rubéola IgG enviados a rede de laboratérios.

Quadro 1: Nimero de testes para exames de rubéola IgG enviados a rede de laboratdrios.

Periodo Analisado N2 enviado SIES - Rubéola IgG
Ne Enviados SIES (KITS) | N2 Enviados SIES (REACOES)
ANO
2019 341 32.736
2020 499 47.904
2021 256 24.576
2022 544 52.224
2023 291 27.936
Total kits / Reagdes 1,931 185.376
Média por més (60 meses) 32,18 3.090
Média por ano 386,20 37.080
Fonte: SIES, SISMAT

7.2.6. No quadro 2 encontra-se o nimero de testes para exames de rubéola IgM enviados a rede de laboratorios
laboratérios durante o periodo do ano de 2019-2023, com base no Sistema de Insumos Estratégicos em Saude
(SIES) e Sistema de Gerenciamento de Materiais (SISMAT).

7.2.7. Considerando a média de envio de insumos dos Ultimos cinco anos (2019 a 2023) para exames de rubéola
IgM, chegou-se a quantidade de 35.424 testes (369 Kits) por ano. Adicionando-se um percentual de 25% para
eventuais repetices, perdas ou apoio de pesquisas pactuadas, estima-se o quantitativo de 46.256 testes (461 Kits)
para diagnostico de rubéola IgM em 2024, conforme quadro 2.
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Quadro 2: Nimero de testes para exames de rubéola IgM enviados a rede de laboratorios

Periodo analisado N2 enviado SIES - Rubéola IgM
Ne Enviados SIES (KITS) | N2 Enviados SIES (REACOES)
ANO
2019 472 45.312
2020 603 57.888
2021 179 17.184
2022 324 31.104
2023 267 25.632
Total kits / Reagdes 1.845 177.120
Média por més (60 meses) 30,75 2.952
Média por ano 369,00 35.424
Fonte: SIES, SISMAT

7.2.8. Adicionando-se a esses valores um percentual de 25%, referente aos estoques estratégicos para eventuais
repeticbes de exames, perdas/extravios no processamento dos exames, projetos de pesquisas pactuados com a
Coordenagédo Geral de Laboratdrios de Saude Publica, para atendimento das demandas para 2024.

7.2.9. Para estimativa de aquisicdo a ser inserida no Plano de Demandas (PD) leva-se em consideragéo a formula:

Definicdo do Quantitativo = (CMM x Periodo de Cobertura) + (Estoque Estratégico)

CMM = Consumo Médio Mensal

7.2.10. O resultado desse célculo deve ser suficiente para atender as demandas em um periodo de 12 meses além
de contar com o estoque estratégico/seguran¢a de no minimo 3 meses.

7.2.11. Quantidade necesséria para atendimento do agravo em 2024:

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO,
QUANTITTATIVO DE ANTI RUBEOLA VIRUS IGG, ELISA, TESTE

a Consumo Médio Mensal do periodo 3.090 testes

ML b Total de consumo projetado para o periodo (CMM x 12) 37.080 testes
c | Estoque estratégico (25% do Total de consumo projetado para 12 meses)| 9.270 testes

d Total de reagdes (b+c) | 46.350 testes
Quantidade em kits | 482,81 kits

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAQEO,
QUANTITTATIVO DE ANTI RUBEOLA ViRUS IGM, ELISA, TESTE
Consumo Médio Mensal do periodo 2.952 testes

ITEM 2 - ;
Total de consumo projetado para o periodo (CMM x 12) 35.424 testes

Estoque estratégico (25% do Total de consumo projetado para 12 meses) | 8.856 testes
Total de reagdes (b+c) | 44.280 testes
Quantidade em kits | 461,25 kits

aln |o|w

OBSERVACAO: Todos os célculos aqui apresentados tiveram como base os dados extraidos dos bancos de dados
oficiais do Ministério da Saude, a saber SIES,SISMAT e Sistema GAL-Nacional.

7.2.12. Diante das informacdes apresentadas, e ainda considerando o fator de embalagem com 96 reacfes, para

cobertura de 12 meses, serdo necessarios a aquisicao de 46.368 testes (equivalente a 483 kits) Reagente para

diagnodstico de Anti Rubéola Virus IgG (Item 1) e 44.352 testes (equivalente a 462 kits) Reagente para
iagnosti Anti Rubéola Virus laM(ltem 2).

7.2.13. Apesar da denominacdo ‘kit’, trata-se de um conjunto de insumos necessarios (apresentagdo
comercial) para a realizagao de testes/reag8es para o diagnostico soroldgico do virus de Rubéola.

7.2.14. Devido a importancia qualitativa dos kits de REAGENTE PARA DIAGNOSTICO ANTI RUBEOLA VIiRUS
IGG e IGM, ELISA, TESTE, sua aquisi¢do torna-se medida estratégica essencial para controle e monitoramento das
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doencas exantematicas no pais, servindo como critério diferenciado dentro das medidas epidemiolégicas e na coleta
de dados, para futuras a¢des na Saude Publica.

7.2.15. Por fim, diante das informacgfes apresentadas, para o ano de 2024, faz-se necessario a compra de 46.368
unidades de REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAC}AO,
QUANTITTATIVO DE ANTI RUBEOLA VIRUS IGG, ELISA, TESTE e 44.352 unidades de REAGENTE PARA
DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLEO PARA AUTOMAGAO,QUANTITTATIVO DE ANTI RUBEOLA
VIRUS IGM, ELISA, TESTE.

8. Descricdo da solugdo como um todo

8.1. Aquisicdo do Reagente para diagndstico clinico 6, conjunto completo para automacéo, quantitativo de
Anti Rubéola virus IgG e IgM ELISA, teste.

8.2. O objetivo da aquisigdo dos testes em questdo € a investigacéo laboratorial de doencas infecciosas, no caso a
deteccdo do Rubéola virus. Atualmente, tal investigacdo é feita a partir da deteccdo do material bioldgico, feito
através da metodologia de ELISA, padronizados por estratégias, recomendacdes e protocolos técnicos validados e
adotados pelas areas técnicas da Vigilancia em Saude e seus respectivos Laboratorios para o enfrentamento
da doencga.

8.3. O planejamento das aquisicdes s&o realizados considerando-se principalmente a cobertura atual de cada
insumo, histérico de consumo, o comportamento epidemioldgico de cada agravo, as agbes previstas pelas areas
técnicas envolvidas no diagndstico laboratorial, assim como o tempo para a concretizacdo da aquisicdo em si e
disponibilizagdo do insumo para distribuicdo. E importante ressaltar também que o planejamento prevé a
manutencdo de um estoque estratégico para evitar possiveis desabastecimentos e interrupgdo ou atraso das
atividades de vigilancia laboratorial.

8.4. O diagnéstico laboratorial € fundamental para a detec¢do oportuna de casos graves e Obitos potencialmente
relacionados a infeccdo pelos agentes etiolégicos. O Protocolo de Diagnoéstico Laboratorial, dos agravos
contemplados, preconiza o exame por método sorolégico para confirmagdo das amostras provenientes de casos

suspeitos de Rubéola.

8.5. A aquisic&o estabelecida se configura em um KIT, contendo solugBes-tamp&o, reagentes, dentre outros insumos
com metodologia reconhecida e ja utilizada a partir das recomendacdes dos fabricantes. Essas recomendacdes,
além de outros critérios que estabelecem a aquisicdo de um KIT, estdo embasadas em seu registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

8.6. DESCRICAO DETALHADA DO OBJETO (CARACTERISTICAS):
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8.6.1. Item 1- CATMAT 336503 - Descricdo: Reagente para diagndstico clinico 6, tipo: conjunto completo para
automacao, tipo de analise: quantitativo de anti rubéola virus IgG, método: elisa, apresentacgao: teste.

8.6.2. Item 2- CATMAT 336504 - Descricdo: Reagente para diagnoéstico clinico 6, tipo: conjunto completo para
automacao, tipo de analise: quantitativo de anti rubéola virus IgM, método: elisa, apresentagédo: teste.

8.6.3. Observacdes:

a) Os testes para os itens listados acima devem ofertar a detec¢@o de anticorpos da classe IgM e IgG para o
virus da Rubéola. Esta detecgdo podera ser feita a partir de soro ou plasma e deve apresentar sensibilidade
e especificidade superior a 98%, com o intuito de evitar o0 minimo de resultados falso-positivos e/ou falso-
negativos. O produto devera incluir a placa sensibilizada e todos os reagentes necessarios para uma reagéo,
tais como, controles positivo e negativo biosseguros, controle interno da reacéo, calibradores, diluentes e
tampdes. O kit deve possibilitar que se realizem reagfes em numeros variados sem que haja perdas de
consumiveis. Se o limite de sensibilidade do reagente ou protocolo exigir a realizagdo de mais de 1 (um)
teste para quantificar a mesma amostra, o(s) teste(s) adicional(is) devera(do) ser fornecido(s) a proponente,
mediante comprovacao de relatério técnico-operacional, devendo ser garantido que o conjunto de reagentes
ofertados forneca a totalidade dos potenciais resultados. Entenda-se por potenciais resultados o nimero de
resultados obtidos na variagdo da sensibilidade descrita anteriormente, caso nédo haja perdas.

b) Quanto a utilizagdo, o produto devera ser compativel independente do equipamento.

6.1.1.3. Todos os produtos deverdo conter n° de lote, data de fabricagdo, validade, composicdo, procedéncia e
manual instrutivo (bula).

8.7. A aquisicdo de forma centralizada tem como objetivo & padronizacdo do diagnéstico laboratorial na Rede, o
fornecimento de insumos de qualidade validados pelos LRN para cada agravo, garante a qualidade e consequente a
reducdo de vieses analiticos na realizacao dos testes.

8.8. Os itens da aquisi¢do sao especificados por padrdes usuais do mercado. Dessa forma, a natureza dos objetos a
serem contratados é de natureza comum, nos termos do paragrafo Unico, do artigo 6°, inciso XllIl da Lei n°® 14.133
/2021, portanto, podem ser adquiridos por meio de processo licitatorio.

8.9. A presente contratagcdo dar-se-a por meio de Pregéo pelo Sistema de Registro de Precos, e a cada execucéo a
Ata de Registro de Precos acarretard na assinatura do contrato pela unidade gestora. As execucdes serdo
realizadas de acordo com a necessidade dos Lacen.

8.10. As entregas serdo de forma centralizada, tendo em vista que € de competéncia da Unido a gestdo dos
estoques de insumos estratégicos de interesse da SVSA, incluindo-se o armazenamento e abastecimento e o
provimento de tais insumos aos Estados e ao Distrito Federal com a finalidade de dar suporte as a¢6es laboratoriais,
cuja importancia estratégica érantir, em tempo habil, a investigagéo, bloqueio e controle de casos e surtos.
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11. Justificativa para o Parcelamento ou ndo da Solugdo

11.1. A presente aquisi¢é@o se dara por meio de Pregéo Eletrdnico, pelo Sistema de Registro de Pregos.

11.2. O objeto sera parcelado em itens, com vistas a ampliagdo da competitividade, propiciando aos
licitantesapresentem propostas individualizadas para cada um deles, de acordo com suas condic¢8es, e, igualmente,
atendendo a especificidades do objeto, resultando em pre¢os mais vantajosos para administracao.

11.3. A opgao pelo parcelamento do objeto por itens se deve pelo tipo de produto, que poderédo ser fornecidos por
diversas empresas do ramo pertinente, permitindo, assim, maior competitividade, diversidade de fabricantes,
fornecedores e distribuidores dos produtos, melhor preco e redugdo dos custos para a administragao

11.4. Sera permitida cotagédo parcial de no minimo 50%,

11.5. Na presente aquisicdo ndo havera cota reservada para as Microempresas e Empresas de Pequeno Porte (ME
/EPP).

11.6. . Justificativa para a ndo reserva da cota para ME/EPP

11.6.1. Com o objetivo de corroborar a sele¢do de propostas, visando o registro de precos para futura e eventual
aquisicdo de insumos para atender as demandas dos laboratérios centrais de saude publica (LACEN) em
atendimento a solicitacdo da CGLAB, conforme especificagbes e quantidades estimadas nos Termos de
Referéncias, seguem os esclarecimentos quanto as cotas de microempresas ou empresas de pequeno porte (ME
/EPP) ndo serem vantajosas para a Administragcao Publica.

11.6.2. A Administracdo Publica, para exercer as atividades empresariais, depende, em geral, de um procedimento
seletivo prévio, que é a licitacdo. Vertente aos ensinamentos do saudoso mestre Hely Lopes Meirelles, licitagdo é:

procedimento seletivo prévio, que € a licitacdo. Vertente aos ensinamentos do saudoso mestre Hely
Lopes Meirelles, licitagdo é: o procedimento administrativo mediante o qual a Administra¢cdo Publica
seleciona a proposta mais vantajosa para o contrato de seu interesse. Visa propiciar iguais
oportunidades aos que desejam contratar com o poder Publico, dentro dos padrdes previamente
estabelecidos pela Administragdo, e atua como fator de eficiéncia e moralidade nos negocios
juridicos.

11.6.3. A licitag&o pode ocorrer entre cinco das modalidades estabelecidas em lei, sendo que todas devem seguir 0s
preceitos genéricos da licitagdo, porém cada uma das modalidades possui caracteristicas préprias e se destina a
determinados tipos de contratagdo. No presente caso, trata-se de licitagdo por pregdo eletrénico, pela Lei n° 14.133,
de 1° de abril de 2021.

11.6.4. Vejamos desta forma, que a Lei Complementar n° 147, de 7 de agosto de 2014 que promoveu altera¢gfes na
Lei Complementar n° 123, de 2006 e instituiu que nas contratagbes publicas, quando for vantajosa para a
Administragdo Publica, devera ser concedido tratamento diferenciado e simplificado para as Microempresas e
Empresas de Pequeno Porte (ME/EPP), objetivando a promocdo do desenvolvimento econémico e social, a
ampliacdo da eficiéncia das politicas publicas e o incentivo a inovagéo tecnoldgica.

11.6.5. Logo, os trés requisitos obrigatérios que devem ser observados pela Administragdo Publica para que realize
processo licitatério com participagcdo de Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte vem tratados nos incisos I,
Il e IV, do artigo 49 da mesma Lei Complementar n° 123/2006, com a alteracdo dada pela Lei Complementar 147
/2014.

Art. 49. N&o se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

| - (Revogado);

Il - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas
ou empresas de pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias
estabelecidas no instrumento convocatorio;

Il - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte
ndo for vantajoso para a administragdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do
objeto a ser contratado;

IV - a licitagd@o for dispensavel ou inexigivel, inexigivel, nos termos dos arts. 24 e 25 da Lei n° 8.666,
de 21 de junho de 1993, excetuando-se as dispensas tratadas pelos incisos | e Il do art. 24 da
mesma Lei, nas quais a compra devera ser feita preferencialmente de microempresas e empresas de
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pequeno porte, aplicando-se o disposto no inciso | do art. 48.

11.6.6. Contudo, existem excec¢fes que podem ser avocadas pela Administracdo, desde que apresente as devidas
justificativas, pois o tratamento diferenciado resulta de expressa disposicdo constitucional (CR/88, art. 170, 1X),
sendo seu dever esclarecer os motivos pelos quais decidiu que determinada licitagdo ndo sera exclusiva.

11.6.7. Nesse sentido, o art. 49 da Lei Complementar n°® 123/2006 alterada pela Lei Complementar 147/2014 proibe
a aplicagdo do disposto nos seus artigos 47 e 48, quando ndo houver o minimo de trés fornecedores competitivos
enquadrados como microempresas ou empresas de pequeno porte sediadas local ou regionalmente e capazes de
cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatorio.

Art. 47. Nas contratacdes publicas da administracdo direta e indireta, autarquica e fundacional,
federal, estadual e municipal, devera ser concedido tratamento diferenciado e simplificado para as
microempresas e empresas de pequeno porte objetivando a promoc¢do do desenvolvimento
econdmico e social no &mbito municipal e regional, a ampliacdo da
eficiéncia das politicas publicas e o incentivo a inovagéo tecnoldgica.

Paragrafo Gnico. No que diz respeito as compras publicas, enquanto ndo sobrevier legislagédo
estadual, municipal ou regulamento especifico de cada 6rgdo mais favoravel a microempresa e
empresa de pequeno porte, aplica-se a legislagcéo federal.” (NR)

Art. 48. Para o cumprimento do disposto no art. 47 desta Lei Complementar, a administragdo publica:

| - deverd realizar processo licitatorio destinado exclusivamente a participacdo de microempresas e
empresas de pequeno porte nos itens de contratacao cujo valor seja de até R$ 80.000,00 (oitenta mil
reais);

Il - podera, em relagdo aos processos licitatérios destinados a aquisicdo de obras e servigos, exigir
dos licitantes a subcontratacdo de microempresa ou empresa de pequeno porte;

Il - deveréa estabelecer, em certames para aquisi¢cdo de bens de natureza divisivel, cota de até 25%
(vinte e cinco por cento) do objeto para a contratacdo de microempresas e empresas de pequeno
porte.

§ 1o (Revogado).

§ 20 Na hipdtese do inciso Il do caput deste artigo, os empenhos e pagamentos do érgédo ou entidade
da administracdo publica poderdo ser destinados diretamente as microempresas e empresas de
pequeno porte subcontratadas.

§ 30 Os beneficios referidos no caput deste artigo poderéo, justificadamente, estabelecer a prioridade
de contratagdo para as microempresas e empresas de pequeno porte sediadas local ou
regionalmente, até o limite de 10% (dez por cento) do melhor prego valido.” (NR).

11.6.8. Assim, é possivel chegar a conclusdo de que caso na localidade ndo seja possivel segregar ao menos 3
(trés) fornecedores enquadrados como ME ou EPP com a capacidade de cumprir as exigéncias do Edital, entdo a
Administracdo podera aplicar as regras excludentes do referido artigo, permitindo a participacdo dos demais
fornecedores interessados.

11.6.9. Destarte tais informacdes, o Edital ndo podera fazer uso apenas do artigo 48 e obrigar dispor cota de até
25% do objeto para a contratacdo de ME/EPP, sem se ater a Administragdo Publica ao que preconiza os incisos do
art. 49 da LC 123/2006 alterada pela LC 147/2014, que admite situagBes em que a cota prevista no referido artigo
nado devera ser observada, notadamente quando essa obrigatoriedade possa, de alguma maneira, causar prejuizo a
Administracédo Puablica.

11.6.10. Pondera-se inicialmente que o uso de tal condigdo para ME/EPP sem considerar a excludente prevista no
inciso Il do artigo 49 da referida lei prejudica a captagdo dos beneficios financeiros de economias de escala e
premia, ainda, a concentracdo e ineficiéncias de mercado, deixando a Administragcdo Publica completamente
exposta a precos que ndo condizem com a pratica de mercado do objeto em questdo e com a qualidade exigida,
mas que na realidade condizem com aqueles pre¢os e objetos que forem apresentados por um reduzido grupo de
empresas que se qualificam como ME/EPP para o fornecimento pretendido.

11.6.11. Ademais, atribui-se a uma Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte que seu valor de faturamento no
montante de: Microempresa: faturamento anual de até R$ 360 mil e Empresa de Pequeno Porte: faturamento anual
de até R$ 4,8 milhdes por ano, conforme amparo legal da Lei Complementar n° 123/2006 alterada pela Lei
Complementar 147/2014.

11.6.12. Inferindo-se desta forma, que as aquisicdes por parte da Coordenacdo-Geral de Laboratérios de Salde

Publica constante nos Termos de Referéncia evidencia-se que os valores avultam em montantes acima do disposto
pelo faturamento de microempresas ou empresas de pequeno porte.
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11.6.13. Deste modo, é temeraria a tomada de decisdo em favor da cota, sendo prudente n&o restringir a
competicdo. Na hipdtese da concessdo pela cota, sem os parametros adequados que garantam a existéncia de
fornecedores capazes de atender a demanda, a Administracdo podera conduzir uma licitacédo ineficaz, com elevado
nimero de itens desertos e fracassados, em virtude da auséncia de fornecedores.

11.6.14. Deixa-se claro, que a Coordenacéo Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB) é responsavel por
coordenar o Sistema Nacional de Laboratérios de Salde Publica (SISLAB), formado pelos Laboratérios Centrais de
Saulde Publica (LACEN) e pelos Laboratérios de Referéncia Nacionais e Regionais (LRN e LRR), além de coordenar
administrativamente as acdes que envolvem selecdo, aquisicdo, armazenagem e distribuicdo de insumos
estratégicos necessarios ao funcionamento de todo o sistema, portanto orienta e incentiva o cumprimento de todas
as legislacdes e normas citadas acima.

11.6.15. Dentro da avaliagdo desta coordenacdo, a equipe técnica entende que havera prejuizo administrativo e
técnico na aplicagcdo da cota exclusiva para ME/EPP, devido as caracteristicas intrinsecas de suas atividades,
conforme demonstrado abaixo, onde a aquisicdo de diversos fabricantes diverge da prerrogativa de padronizacéo,
gestao e controle dos processos laboratoriais.

11.6.16. Mormente a todas as ponderacbes a literatura cientifica , no certame da qualidade de atividades de
diagnésticos laboratoriais, concorda que produtos defeituosos e/ou ndo validados dentro dos parametros
estabelecidos, ou seja, fora da variagdo maxima para a analise laboratorial podem ser traduzidos por resultados fora
das especificagfes. Segundo Ismail e Vieira , a liberacdo de um laudo errbneo compromete o diagndstico clinico do
paciente e, consequentemente, pode acarretar no aumento de consultas médicas e testes laboratoriais e de
imagem, elevando ainda mais o custo dos servigos de saude.

11.6.17. Sendo que, Wahls , Plebani e Guimardes , discorrem sobre a seguranca dos pacientes e eficiéncia do
sistema em seus estudos cientificos:

Os erros de diagnéstico sdo uma ameaca significativa para a seguran¢a dos pacientes, pois podem
causar o atraso e ainda a falta de diagnoéstico, particularmente em pacientes com condi¢des clinicas
graves, como doengas cardiacas, enddcrinas e cancer.

11.6.18. Dentro do contexto apresentado acima, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de acordo
com sua prerrogativa, estabelece as legislagbes especificas para normatizar as atividades relacionadas a esse
certame. A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 665 de 30 de Mar¢o de 2022, a qual dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

Art. 120. Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para:

| - analisar processos, operacdes de trabalho, relatérios de auditoria de qualidade, registros de
qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamagfes, produtos devolvidos e outras fontes de
dados de qualidade, de forma a identificar causas existentes e potenciais de ndo conformidades
relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade;

11.6.19. Outra RDC: N° 36, de 26 de agosto de 2015, que disp8e sobre a classificacdo de risco, os regimes de
controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢cdes de uso de produtos para diagnostico in
vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias. Tais legislagdes confirmam a importancia da qualidade
desses produtos, corroborando com a literatura cientifica e validando as instru¢des normativas da Agéncia Nacional
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) referentes aos processos em laboratérios clinicos.

11.6.20. As normas ABNT NBR ISO 15189:2015 (Requisitos de Qualidade e Competéncias para Laboratorios
Clinicos) e ABNT NBR ISO 17025:2005 (Requisitos Gerais para a Competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibragéo), sdo claras no requisito de aquisi¢cdo de insumos e suprimentos padronizados e de qualidade para os
ensaios laboratoriais.

11.6.21. Desta forma esta nitida a inviabilidade da condicdo em destinar cota de até 25% (vinte e cinco por cento)
para a contratagdo de ME/EPP representa uma desvantagem a Administracdo Publica, sendo desta forma,
necessaria a retirada das disposi¢cdes acerca da cota para ME/EPP, ou seja, tem por objetivo primordial evitar que a
Administragdo Publica seja lesada na aquisigao dos itens listados para convocacao da licitagao.
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12. Contratagdes Correlatas e/ou Interdependentes

12.1. Nao se faz necessaria a realizacdo de contratagdes correlatas e/ou interdependentes para que o objeto do
presente estudo seja atingido.

13. Alinhamento entre a Contratacéo e o Planejamento

13.1. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratag8es Anual 2024, conforme detalhamento a seguir:

Item 1: Reagente para diagnostico clinico 6, conjunto completo para automacéo, quantitativo de Anti Rubéola virus
IgG, ELISA, teste

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-00000001/2024
Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023

Id do item no PCA: 525

Classe/Grupo: 6550

Identificador da Futura Contrata¢do: 250005-90099/2023

Item 2: Reagente para diagnostico clinico 6, conjunto completo para automacéo, quantitativo de Anti Rubéola virus
IgM, ELISA, teste

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-00000001/2024
Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023.

Id do item no PCA: 526

Classe/Grupo: 6550

Identificador da Futura Contratacdo: 250005-90094/2023

13.2. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento Geral da Uniéo.

13.3. A contratacao seréa atendida pela seguinte dotacéo:

® Gestdo/Unidade: 36901;

® Fonte de Recursos: 10.305.5123.20YE;
Programa de Trabalho: 10.305.5123.20YE.0001;
Elemento de Despesa: 33.90.30;

Plano Orgcamentério: PO 0001,

13.4. A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagdo da Lei Or¢camentéria
respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

14. Resultados Pretendidos

14.1. O objetivo com a aquisicdo do insumo sera atender todo publico alvo pretendido para o ano de 2024. A
aquisicdo proporcionard ao Ministério da Saude atingir a sua finalidade, com maior celeridade, planejamento e
economia ao Erario. Desta forma, o Ministério da Saude estd empenhado em garantir a disponibilidade adequada de
doses supracitadas, de acordo com 0s quantitativos e cronogramas apresentados. Isso garante que possamos
atender o publico-alvo nas a¢des de rotina e em outras estratégias adotadas pelo Ministério da Saude, contribuindo
significativamente para a promogado da salde e o bem-estar da populagéo brasileira.

15. Providéncias a serem Adotadas

15.1 Considerando que antes da Instrugao Normativa n° 40, de 22 de maio de 2020 entrar em vigor, ja haviam sido
tomadas providéncias iniciais para o andamento da aquisicdo como:
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Inclusdo do insumo no PAC;

Instrugdo do processo de acordo com 0s normativos sobre o tema;

Elaboragdo do Termo de Referéncia;

Elaboragdo de Nota Técnica para subsidiar a autorizacéo pelas autoridades superiores

competentes, autorizar a celebragédo de novos contratos administrativos, relativos a despesas de custeio ou
investimento”, conforme Decreto n° 7.689/2012,alterado pelo Decreto n® 9.189/2017 ;

Pesquisa dos produtos para salde na Anvisa,

Justificativa/motivagdo da contratacéo; e

Pesquisa de preco e elaboracdo de parecer de preco pela area demandante.

15.2. Sendo assim, para continuidade do processo as préximas providéncias a serem tomadas séo:

Avaliar a adequagao do Termo de Referéncia a recomendagdo da CONJUR;

Realizar o processo de compra nos moldes da Lei 14.133/21;

Designar Fiscais titular e suplente;

Efetivar a Contratagéo;

Acompanhar e fiscalizar as exigéncias contratuais de acordo com o estabelecido em contrato

Realizar o pagamento da despesa de acordo com as informagdes no contrato;

Elaborar Relat6rio de Gestéo contendo todas as ocorréncias geradas no ambito da execugéo contratual;
Distribuir o insumo aos estados para atendimento da rede publica.

16. Possiveis Impactos Ambientais

16.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos
0S seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢cdes Sustentaveis:

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

16.1.2. Quanto ao gerenciamento dos residuos na fabricacao de bens de consumo para salde, a contratada
devera obedecer as diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos,
Resolucdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 — ANVISA.

16.1.3. Nos termos do Decreto n°® 2.783, de 1998 e da Resolugcdo CONAMA n° 267, de 14/9/2000 é vedada a oferta
de produto ou equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das substancias que destroem a camada de
Ozbnio SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e Tricloroetano, a excegéo
dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo unico, do Decreto n°. 783,
de 1998, e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/9/2000.

16.1.4. A presente contrata¢é@o atende as orienta¢des do Guia Nacional de Contrata¢des Sustentiveis da Advocacia-

Geral da Uni&o (AGU) no que concerne a Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da
Saude, Material de Limpeza, Higiene e Cosméticos.

17. Declaragéo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
17.1. Justificativa da Viabilidade

17.1. Com base neste estudo, conforme exposto, considera-se que a contrata¢ao € viavel, além de ser necessaria
para o atendimento das necessidades e interesses da Administracéo e Saude.
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18. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n® 10.543
de 13 de novembro de 2020.

MARILIA SANTINI DE OLIVEIRA
Coordenadora-Geral de Laboratérios de Salude Publica
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

ANEXO I
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS
PREGAO Ne

PROPONENTE: ..ot eeee e s e e e s e s e e eeeee e ee e e ee e s eeee e eeeeeeenes 0| EES O

ENDERECO:

..................................................................................................................................... 03[0\ 0] 2T

TELEFONE: «.voveeeeeeeeeeeereeeeenn BANCO: ..ovvoeeeeeeeeeere e AGENCIA: ..o CONTA CORRENTE: ..o,

PRACA DE PAGAMENTO: ... ooe. oo oo eeeeeeeeeeeeeeseeeeeeseeeeeeeeseeeeseeeseeseeseseeseeeseesseesseseseesesssesseesesssssessesereseeens

ITEM PRODUTO QUANTIDADE |UNIDADE |VALOR UNITARIO |VALOR TOTAL
OFERTADA CIFRETE CIFRETE

ICMS= % - R$

COFINS= % - R$

PIS= % - R$

PRAZOS

DE VALIDADE DA PROPOSTA:
PARA ENTREGA DO PRODUTO:
LOCAL DA ENTREGA:




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE:

TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;

Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundaria:

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

Quantidade de embalagens secundarias por embalagem terciaria (embalagem de transporte);

PROPOSTA
DATA:
ASS. REPRES. LEGAL DA EMPRESA:

FABRICANTE ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da
NOME: proposta.
ENDERECO:
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

ANEXO 1
ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N.C......... 12024

A UNIAO, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, com sede em Brasilia-DF, inscrita no CNPJ sob o n°
00.394.544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor, XXXXXXXXXXXXXXXXXX,
em conformidade com a Portaria n® XXXX, de XX/XX/XXXX, publicada no Diario Oficial da
Uniao n® XX, de XX/XX/2024, considerando o julgamento da licitagdo na modalidade de
pregao, na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... /2024, publicada no ......
de ..... /.....12024, processo administrativo n.° ........ , RESOLVE registrar os pregos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificag&do por ela(s)
alcangada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢des previstas no Edital
de licitagao, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n° 14.133, de 1° de abril
de 2021, no Decreto n.° 11.462, de 31 de margo de 2023, e em conformidade com as
disposigdes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a eventual contratagao de
........ , especificado(s) no(s) item(ns).......... do .......... Termo de Referéncia, anexo........do
edital de Licitacdo n° .......... 12024 que é parte integrante desta Ata, assim como as
propostas cujos pregos tenham sido registrados, independentemente de transcrigéo.

2. DOS PREGOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

2.1. O prego registrado, as especificagdes do objeto, as quantidades minimas e maximas
de cada item, fornecedor(es) e as demais condigdes ofertadas na(s) proposta(s) sdo as que
seguem:

ltem Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR

Especificagdo| Marca | Modelo [Unidade Quantidade | Quantidade Valor| Prazo
X (se (se Maxima Minima Un |garantiaou

exigida | exigido validade
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no edital) no edital)

2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pregos consta
como anexo a esta Ata, quando houver.

3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1. O 6rgao gerenciador sera o Ministério da Saude.

3.2. Nao ha o6rgaos e entidades publicas participantes do registro de pregos:

4, DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PREGOS

4.1. Na&o sera admitida a adesao a ata de registro de pregos decorrente desta licitacao,
conforme justificativa apresentada nos estudos técnicos preliminares.

5. VALIDADE, FORMALIZAGAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS E
CADASTRO RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano, contado a partir do
primeiro dia util subsequente a data de divulgacédo no PNCP, podendo ser prorrogada por
igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o prego
vantajoso.

5.1.1. O contrato decorrente da ata de registro de pregos tera sua vigéncia
estabelecida no proprio instrumento contratual e observara no momento da
contratagcdo e a cada exercicio financeiro a disponibilidade de -créditos
orcamentarios, bem como a previsao no plano plurianual, quando ultrapassar 1
(um) exercicio financeiro.

5.1.2.  Naformalizag&o do contrato ou do instrumento substituto devera haver
a indicagao da disponibilidade dos créditos orgcamentarios respectivos.

5.2. A contratagdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo érgao
ou pela entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissao de nota de
empenho de despesa, autorizacdo de compra ou outro instrumento habil, conforme o art.
95 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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5.21. O instrumento contratual de que trata o item 5.2 devera ser assinado
no prazo de validade da ata de registro de precos.

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de pregos poderao ser alterados,
observado o art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

5.4. Apds a homologacéo da licitagdo deverdo ser observadas as seguintes condigdes
para formalizacdo da ata de registro de precos:

54A1. Serao registrados na ata os pregos e os quantitativos do adjudicatario,
devendo ser observada a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta
em quantitativo inferior ao maximo previsto no edital e se obrigar nos limites dela;

5.4.2.  Seraincluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos
fornecedores que:

5.4.2.1. Aceitarem cotar os bens, as obras ou os servigos com pregos
iguais aos do adjudicatario, observada a classificagdo da licitagcéo; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Sera respeitada, nas contratacbes, a ordem de classificagdo dos
licitantes ou dos fornecedores registrados na ata.

5.5. O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formagao de cadastro de
reserva para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificacdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem
reduzir suas propostas para o pre¢o do adjudicatario antecederao aqueles que mantiverem
sua proposta original.

5.7. A habilitacdo dos licitantes que comporao o cadastro de reserva a que se refere o
item 5.4.2 somente sera efetuada quando houver necessidade de contratacido dos licitantes
remanescentes, nas seguintes hipoteses:

571. Quando o licitante vencedor n&o assinar a ata de registro de pregos, no
prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital e

5.7.2.  Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro
de precos nas hipoteses previstas no item 9.

5.8. O preco registrado com indicagdo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no
PNCP e ficara disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precgos.

5.9. Apdbs a homologagéao da licitagéo, o licitante mais bem classificado sera convocado
para assinar a ata de registro de pregos, no prazo e nas condi¢des estabelecidos no edital
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de licitagdo, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n°
14.133, de 2021.

5.9.1. O prazo de convocagao podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual
periodo, mediante solicitacdo do licitante, desde que apresentada dentro do
prazo, devidamente justificada, e que a |justificativa seja aceita pela
Administracio.

5.10. A ata de registro de pregos sera assinada por meio de assinatura digital e
disponibilizada no Sistema de Registro de Precos.

5.11. Quando o convocado n&o assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas
condicdes estabelecidos no edital, e observado o disposto no item 5.7, observando o item
5.7 e subitens, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes remanescentes do
cadastro de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas
condicdes propostas pelo primeiro classificado.

5.12. Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratacao
nos termos do item anterior, a Administracdo, observados o valor estimado e sua eventual
atualizacao nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negociacdo os demais licitantes ou fornecedores
remanescentes cujos pregos foram registrados sem redugao, observada a ordem
de classificacdo, com vistas a obtencao de preco melhor, mesmo que acima do
preco do adjudicatario; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cdes ofertadas pelos licitantes
ou fornecedores remanescentes, atendida a ordem classificatéria, quando
frustrada a negociagcéo de melhor condigéo.

5.13. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condi¢des estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragdo a contratar, facultada a
realizacao de licitacdo especifica para a aquisi¢cao pretendida, desde que devidamente
justificada.

6. ALTERAGAO OU ATUALIZAGAO DOS PREGOS REGISTRADOS

6.1. Os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual redugao dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens,
das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes situagdes:

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

6.1.2. Em caso de criacao, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou
encargos legais ou a superveniéncia de disposigdes legais, com comprovada
repercussao sobre os precos registrados;

6.1.3. Na hipétese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou
repactuagao sobre os precos registrados, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021.

6.1.3.1. No caso do reajustamento, devera ser respeitada a contagem da
anualidade e o indice previstos para a contratagao;

6.1.3.2. No caso da repactuacao, podera ser a pedido do interessado,
conforme critérios definidos para a contratagéo.

7. NEGOCIAGAO DE PREGOS REGISTRADOS

7.1.  Na hipdtese de o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado
por motivo superveniente, o 6rgdo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para
negociar a redugao do preco registrado.

7.11. Caso nao aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo
mercado, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido quanto ao item
registrado, sem aplicagcao de penalidades administrativas.

7.1.2. Na hipotese prevista no item anterior, 0o gerenciador convocara os
fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificacédo, para verificar
se aceitam reduzir seus pregcos aos valores de mercado e ndo convocara 0s
licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3. Se nao obtiver éxito nas negociagbes, o0 Orgao ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, adotando
as medidas cabiveis para obtengao de contratagdo mais vantajosa.

7.1.4.  Na hipotese de redugao do prego registrado, o gerenciador comunicara
aos orgaos e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de
registro de pregos para que avaliem a conveniéncia e a oportunidade de
diligenciarem negociacdo com vistas a alteracdo contratual, observado o
disposto no art. 124 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.2. Na hipotese de o pregco de mercado tornar-se superior ao prego registrado e o
fornecedor ndo poder cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, sera facultado ao
fornecedor requerer ao gerenciador a alteragdo do prego registrado, mediante
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comprovacdo de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir o
COMpPromisso.

7.2.1.  Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de
alteracdo, a documentacdo comprobatéria ou a planilha de custos que
demonstre a inviabilidade do preco registrado em relagdo as condigoes
inicialmente pactuadas.

7.2.2.  Nao hipotese de ndo comprovacgao da existéncia de fato superveniente
que inviabilize o precgo registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgédo ou
entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as obrigagcdes
estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do
item 9.1., sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e na
legislagdo aplicavel.

7.2.3.  Na hipétese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do
item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva,
na ordem de classificacdo, para verificar se aceitam manter seus precos
registrados, observado o disposto no item 5.7.

7.24. Se nao obtiver éxito nas negociagbes, o orgao ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, nos
termos do item 9.4., e adotara as medidas cabiveis para a obtencdo da
contratagdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hipotese de comprovagao da majoragao do pre¢co de mercado que
inviabilize o preco registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o
orgao ou entidade gerenciadora atualizara o prego registrado, de acordo com a
realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.2.6. O 6rgao ou entidade gerenciadora comunicara aos 06rgaos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos
sobre a efetiva alteragdo do preco registrado, para que avaliem a necessidade
de alteragao contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n°® 14.133, de
2021.

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE
REGISTRO DE PRECOS

8.1.  As quantidades previstas para os itens com pregos registrados nas atas de registro
de precgos poderao ser remanejadas pelo 6rgéo ou entidade gerenciadora entre os 6rgaos
ou as entidades participantes e n&o participantes do registro de pregos.
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8.2. O remanejamento somente podera ser feito:

8.2.1.  De 6rgao ou entidade participante para 6érgao ou entidade participante;
ou

8.2.2. De 6rgado ou entidade participante para 6rgdao ou entidade néao
participante.

8.3. 0O orgao ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende
contratar sera considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hipétese de remanejamento de 6rgao ou entidade participante para 6rgao ou
entidade nao participante, serao observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n°
11.462, de 2023.

8.5. Competira ao 6rgdao ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento
solicitado, com a redugcdo do quantitativo inicialmente informado pelo érgédo ou pela
entidade participante, desde que haja prévia anuéncia do érgédo ou da entidade que sofrer
reducdo dos quantitativos informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre érgédos ou entidades dos Estados, do Distrito
Federal ou de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de
precos, observadas as condicbes nela estabelecidas, optar pela aceitacdo ou ndo do
fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.

8.7. Na hipdtese da compra centralizada, ndo havendo indicagao pelo érgéo ou pela
entidade gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos
termos do item 8.3, a distribuicdo das quantidades para a execugao descentralizada sera
por meio do remanejamento.

9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS
REGISTRADOS

9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:

9.1.1. Descumprir as condigbes da ata de registro de pregos, sem motivo
justificado;

9.1.2. Nao retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo
estabelecido pela Administragcao sem justificativa razoavel;

9.1.3. N&o aceitar manter seu preco registrado, na hipétese prevista no artigo
27, § 2°, do Decreto n° 11.462, de 2023; ou
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9.1.4.  Sofrer sangao prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 156 da Lei
n°® 14.133, de 2021.

9.1.4.1. Na hipotese de aplicacdo de sancgao prevista nos incisos Il ou
IV do caput do art. 156 da Lei n° 14.133, de 2021, caso a penalidade
aplicada ao fornecedor ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de
registro de precgos, podera o 6rgao ou a entidade gerenciadora podera,
mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutengao do registro de
precos, vedadas contratacdes derivadas da ata enquanto perdurarem os
efeitos da sangéo.

9.2. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas no item 9.1 sera formalizado
por despacho do o6rgdo ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do
contraditorio e da ampla defesa.

9.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade
gerenciadora podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada
a ordem de classificacao.

9.4. O cancelamento dos precos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em
determinada ata de registro de precos, total ou parcialmente, nas seguintes hipdteses,
desde que devidamente comprovadas e justificadas:

9.41. Porrazao de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou

9.4.3. Se nado houver éxito nas negociagdes, nas hipoteses em que o preco
de mercado tornar-se superior ou inferior ao prego registrado, nos termos do
artigos 26, § 3° e 27, § 4°, ambos do Decreto n® 11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Pregos ensejara aplicacao das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1.  As sang¢des também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva
no registro de precos que, convocados, hdo honrarem o compromisso assumido
injustificadamente apds terem assinado a ata.

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do
descumprimento do pactuado nesta ata de registro de prego (art. 7°, inc. XIV, do Decreto
n° 11.462, de 2023), exceto nas hipoteses em que o descumprimento disser respeito as
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contratagdes dos 6rgaos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo 6rgao
participante a aplicagdo da penalidade (art. 8°, inc. IX, do Decreto n° 11.462, de 2023).

10.3. O érgéo ou entidade participante devera comunicar ao érgao gerenciador qualquer
das ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauragao de procedimento
para cancelamento do registro do fornecedor.

11. CONDIGOES GERAIS

11.1. As condicbes gerais de execugao do objeto, tais como os prazos para entrega e
recebimento, as obrigagdes da Administragcdo e do fornecedor registrado, penalidades e
demais condi¢cdes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao
edital.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata, depois de lida juntamente como os
Apéndices, e achada em ordem, vai assinada eletronicamente pelas partes e encaminhada
copia aos demais orgaos participantes (se houver).

Local e data

Assinaturas

Representante legal do 6rgao gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s)

registrado(s)
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APENDICE | DA ARP

QUADRO DE CADASTRO DE RESERVA

Seguindo a ordem de classificacdo, segue relagcédo de fornecedores que aceitaram cotar os

itens com pregos iguais ao adjudicatario:

ltem Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
do
TR
Especificagdo| Marca | Modelo [Unidade Quantidade | Quantidade Valor| Prazo
X (se (se Maxima Minima Un |garantiaou
exigida | exigido validade
no edital) no edital)

Seguindo a ordem de classificagao, segue relagao de fornecedores que mantiveram sua

proposta original:

no edital)

no edital)

ltem Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)
do
TR
Especificagdo| Marca | Modelo Unidade Quantidade | Quantidade |Valor| Prazo
X (se (se Maxima Minima Un |garantia ou
exigida | exigido validade
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APENDICE Il DA ARP

QUADRO DE REGISTRO DE PRECOS

Quantidade
Maxima
Anual

Valor
Unitario

Unidade de

Medida Valor Total

ITEM
Descrigao

Pregéo:
Empresa:
CNPJ:
Endereco:
Cidade:
CEP:
Telefone:

E-mail:
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ANEXO v

MINUTA DE CONTRATO

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

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Salde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n° 00.394.544/0008-51, com sede em
Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretor, XXXXXXXXXX, em conformidade
com a Portaria n°® XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Unido n.° XXXXXXXXX,
doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a empresa
XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por
seu procurador XXXXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n° xxx e
em observancia as disposi¢cbes da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagao
aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregao
Eletrbnico n /2024, mediante as clausulas e condigdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratagado de..........cc.............. , nas condicoes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contrataggo:

ITEM | ESPECIFICAGA | CATMAT | UNIDAD | QUANTIDADE VALOR
(0 E DE UNITARIO
MEDIDA
1
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1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcri¢ao:
1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitacao;
1.3.3. A Proposta do contratado;
1.34. Eventuais anexos dos documentos supracitados.
1.4. O cronograma de entrega:

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

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 (doze) meses, contados da data da
assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133, de 2021.

211. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado,
independentemente de termo aditivo, quando o objeto ndo for concluido no
periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa
do contratado, previstas neste instrumento.

3. CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS
3.1. O regime de execugéao contratual, os modelos de gestao e de execugao, assim como

os prazos e condi¢des de conclusao, entrega, observagao e recebimento do objeto constam
no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

5. CLAUSULA QUINTA - PREGCO

5.1. O valor total da contratagdo é de RS.......... (....)
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5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execugdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracao, frete,
seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacao.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

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

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados s&o fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orgamento estimado,em __/__ /__ (Data da ultima proposta valida).

7.2. Apés o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os
precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagéo, pelo contratante, do indice de
Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e
concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

7.4. No caso de atraso ou nao divulgacgéo do(s) indice (s) de reajustamento, o contratante
pagara ao contratado a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a
diferenca correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.5. Nas afericbes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(&o),
obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

7.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou
de qualquer forma nao possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituigéo,
o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagado entdo em vigor.

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

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

8.1. S&o obrigacdes do Contratante:
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8.1.1.  Exigir o cumprimento de todas as obrigagbes assumidas pelo
Contratado, de acordo com o contrato e seus anexos;

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

8.1.3.  Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorrecoes
verificadas no objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou
corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

8.1.4.  Acompanhar e fiscalizar a execugao do contrato e o cumprimento das
obrigagdes pelo Contratado;

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

8.1.6.  Aplicar ao Contratado as sang¢des previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7.  Cientificar o 6rgado de representagao judicial da Advocacia-Geral da
Unido para adogdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigagdes pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacbes e
reclamacgdes relacionadas a execugao do presente Contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execugéo do ajuste.

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

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

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

8.1.12. A Administracdo n&o respondera por quaisquer compromissos
assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execucgao do
contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
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9. CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos € as despesas decorrentes
da boa e perfeita execugao do objeto, observando, ainda, as obriga¢gdes a seguir dispostas:

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

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

9.1.3. Comunicar ao contratante, com pelo menos 15 (quinze) dias de
antecedéncia da data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento
do prazo previsto, com a devida comprovacgao;

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

9.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas,
no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais
se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢cdes resultantes da execugao ou dos
materiais empregados;

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

9.1.7.  Quando nao for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de
Cadastro de Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor
responsavel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de
pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a
Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida
Ativa da Uniao; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda
Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de
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Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas —
CNDT;

9.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes
trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em
legislagado especifica, cuja inadimpléncia nao transfere a responsabilidade ao
contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

9.1.9.  Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas,
qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugao
do objeto contratual.

9.1.10. Paralisar, por determinagao do contratante, qualquer atividade que nao
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

9.1.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as
obrigagdes assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitagao na licitagao;

9.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execugao do contrato, a reserva de
cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da
Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas
na legislacéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

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

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

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

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

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

9.1.18. Apresentar, a depender do objeto, quaisquer atualizagbes que venham
a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos ou na
Declaracédo de autoridade sanitaria, competente no pais onde sera fabricado o
objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a
Administragdo deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condi¢édo de
aceitagdo, dentro do periodo de validade do certificado ou declaragdo (ou
subsequentes atualizac¢des).

10. CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUGAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:

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

10.2. Na modalidade de seguro-garantia, a apdlice devera ter validade durante a vigéncia
do contrato e por 90 (noventa) dias apos o término da vigéncia contratual, permanecendo
em vigor mesmo que o contratado ndo pague o prémio nas datas convencionadas.

10.3. A apdlice do seguro garantia devera acompanhar as modificagdes referentes a
vigéncia do contrato principal mediante a emissao do respectivo endosso pela seguradora.

10.4. Sera permitida a substituicdo da apolice de seguro-garantia na data de renovagao
ou de aniversario, desde que mantidas as condi¢gdes e coberturas da apdlice vigente e
nenhum periodo fique descoberto, ressalvado o disposto no item abaixo deste contrato.

10.5. Na hipotese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da
Administragcédo, o contratado ficara desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a
apolice de seguro até a ordem de reinicio da execugdo ou o adimplemento pela
Administracao.

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

10.6.1. Prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo
adimplemento das demais obrigagdes nele previstas;

10.6.2. Multas moratérias e punitivas aplicadas pela Administracdo a
contratada; e
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10.6.3. Obrigacdes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para
com o FGTS, ndo adimplidas pelo contratado, quando couber.

10.7. A modalidade seguro-garantia somente sera aceita se contemplar todos os eventos
indicados no item superior, observada a legislagdo que rege a matéria.

10.8. No caso de alteracdo do valor do contrato, ou prorrogacéo de sua vigéncia, a garantia
devera ser ajustada ou renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da
contratacao.

10.9. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer
obrigacado, o Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposi¢ao no prazo maximo de 10
(dez) dias uteis, contados da data em que for notificada.

10.10. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a
matéria.

10.10.1. O emitente da garantia ofertada pelo contratado devera ser notificado
pelo contratante quanto ao inicio de processo administrativo para apuracao de
descumprimento de clausulas contratuais (art. 137, § 4°, da Lei n.° 14.133, de
2021).

10.10.2. Na modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia
da apdlice, sua caracterizacdo e comunicagcdo poderao ocorrer fora desta
vigéncia, ndo caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que
respeitados os prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos
termos do art. 20 da Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

10.11. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da apodlice, carta fianga ou autorizagéo
para a liberacdo de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia,
acompanhada de declaracdo do contratante, mediante termo circunstanciado, de que o
contratado cumpriu todas as clausulas do contrato;

10.12. A garantia somente sera liberada ou restituida apos a fiel execugdo do contrato ou
apos a sua extingao por culpa exclusiva da Administragcao e, quando em dinheiro, sera
atualizada monetariamente.

10.13. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo
contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sangdes a contratada.

10.14. O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma
prevista neste Contrato.

10.15. A garantia de execugao € independente de eventual garantia do produto prevista
especificamente no Termo de Referéncia.
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QUANTO FOR CARTA FIANGA / CAUGAO / TITULO:

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

10.17.Na hipotese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da
Administracédo, o contratado ficara desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a
apolice de seguro até a ordem de reinicio da execugdo ou o adimplemento pela
Administracao.

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

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

10.18.2. Multas moratérias e punitivas aplicadas pela Administracdo a
contratada; e

10.18.3. Obrigacdes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para
com o FGTS, ndo adimplidas pelo contratado, quando couber.

10.19. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor do contratante, em conta
especifica na Caixa Econémica Federal, com correcdo monetaria.

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

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

10.22. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogacéo de sua vigéncia, a garantia
devera ser ajustada ou renovada, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da
contratagao.
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10.23. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer
obrigacdo, o Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposi¢gdo no prazo maximo de 10
(dez) dias uteis, contados da data em que for notificada.

10.24. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislagdo que rege a
matéria.

10.24.1. O emitente da garantia ofertada pelo contratado devera ser notificado
pelo contratante quanto ao inicio de processo administrativo para apuracao de
descumprimento de clausulas contratuais (art. 137, § 4°, da Lei n.° 14.133, de
2021).

10.25. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da apdlice, carta fianga ou autorizagéo
para a liberacdo de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia,
acompanhada de declaragdo do contratante, mediante termo circunstanciado, de que o
contratado cumpriu todas as clausulas do contrato;

10.26. A garantia somente sera liberada ou restituida apds a fiel execugéo do contrato ou
apos a sua extincdo por culpa exclusiva da Administracdo e, quando em dinheiro, sera
atualizada monetariamente.

10.27. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo
contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sangdes a contratada.

10.28. O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma
prevista neste Contrato.

10.29. A garantia de execugao é independente de eventual garantia do produto prevista
especificamente no Termo de Referéncia.

11.CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

11.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o contratado
que:

a) Der causa a inexecugéo parcial do contrato;

b) Der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a
Administracdo ou ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse
coletivo;

c) Der causa a inexecucgéo total do contrato;

d) Ensejar o retardamento da execugao ou da entrega do objeto da contratagéo
sem motivo justificado;
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e) Apresentar documentagdo falsa ou prestar declaragdo falsa durante a
execucao do contrato;

f) Praticar ato fraudulento na execugé&o do contrato;
g) Comportar-se de modo inidébneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

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

11.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as
seguintes sancgoes:

i. Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecucéao parcial do contrato,
sempre que nao se justificar a imposi¢cdo de penalidade mais grave (art. 156,
§2°, da Lein® 14.133, de 2021);

.Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas
nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima deste Contrato, sempre que nao se
justificar a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, § 4°, da Lei n°® 14.133,

de 2021);

.Declaragao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as
condutas descritas nas alineas “e”, “f”, “g” e “h” do subitem acima deste Contrato,
bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢céo de penalidade

mais grave (art. 156, §5°, da Lei n°® 14.133, de 2021).

iv. Multa:

(1) Moratéria de no minimo 0,5% (zero virgula cinco por cento) do valor do
contrato, limitado a 6% da parcela inadimplida, calculado proporcionalmente por
dia de atraso injustificado, até o limite de 30 (trinta) dias, respeitado o valor
minimo legal;

(2) moratdria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor total do contrato, até o maximo de 6% (seis por cento) pela
inobservancia do prazo fixado para apresentacao, suplementagao ou reposicao
da garantia;

(2.1) O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Administragdo a
promover a rescisdo do contrato por descumprimento ou cumprimento
irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137 da Lei n.
14.133, de 2021.
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(3) Compensatoria, para as infragdes descritas nas alineas “a” a “d” do subitem
11.1, de 6% a 10% o valor do Contrato;

(4) Compensatoria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem
11.1, de 10% a 20% do valor do Contrato.

11.3. A aplicagao das sangdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese alguma,
a obrigacao de reparacgao integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §9°, da Lei n°
14.133, de 2021)

11.3.1. Todas as sancgdes previstas neste Contrato poderdao ser aplicadas
cumulativamente com a multa (art. 156, §7°, da Lei n® 14.133, de 2021).

11.3.2. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no
prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagéao (art. 157, da
Lei n® 14.133, de 2021)

11.3.3. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao
valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além
da perda desse valor, a diferenga sera descontada da garantia prestada, se
exigida, ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §8°, da Lein® 14.133, de 2021).

11.3.4. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera
ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da
data do recebimento da comunicacéo enviada pela autoridade competente.

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

11.5. Na aplicagéo das sangdes serao considerados (art. 156, §1°, da Lei n°® 14.133, de

2021):

a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme

normas e orientagdes dos érgaos de controle.
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11.6. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em
outras leis de licitagdes e contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados
como atos lesivos na Lei n° 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente,
nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na
referida Lei (art. 159).

11.7. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que
utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos
previstos neste Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os
efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores
e socios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do
mesmo ramo com relagdo de coligagéo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de
analise juridica prévia (art. 160, da Lei n°® 14.133, de 2021).

11.8. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data
de aplicacao da sanc¢ao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por
ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e
Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no
ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n® 14.133, de 2021).

11.9. As sancgdes de impedimento de licitar e contratar e declaragéo de inidoneidade para
licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitacido na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

11.10. Os débitos do contratado para com a Administragao contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizagdes, nao inscritos em divida ativa, poderdao ser compensados,
total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido érgao decorrentes deste
mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o contratado possua com o
mesmo 6rgao ora contratante, na forma da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13
de abril de 2022.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINGAO CONTRATUAL

12.1. O contrato sera extinto quando cumpridas as obrigagdes de ambas as partes, ainda
que isso ocorra antes do prazo estipulado para tanto.

12.2. Se as obrigagdes nao forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara
prorrogada até a conclusao do objeto, caso em que devera a Administragao providenciar a
readequacéao do cronograma fixado para o contrato.

12.2.1. Quando a nao conclusao do contrato referida no item anterior decorrer
de culpa do contratado:
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a) Ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas
sang¢des administrativas; e

b) Podera a Administragcdo optar pela extingao do contrato e, nesse caso,
adotara as medidas admitidas em lei para a continuidade da execucéao
contratual.

12.3. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigagdes nele estipuladas, ou
antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n°
14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

12.3.1. Nesta hipdtese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma
Lei.

12.3.2. A alteracdo social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da
empresa ndo ensejara a extingao se nao restringir sua capacidade de concluir o
contrato.

12.3.2.1. Se a operagao implicar mudanga da pessoa juridica contratada,
devera ser formalizado termo aditivo para alteragdo subjetiva.

12.4. O termo de extingao, sempre que possivel, sera precedido:

12.41. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.4.2. Relagado dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.4.3. Indenizagdes e multas.
12.5. O contrato podera ser extinto:

12.5.1. Caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do
orgao ou entidade contratante ou com agente publico que tenha desempenhado
funcao na licitagdo no processo de contratagdo direta ou atue na fiscalizagdo ou
na gestado do contrato, ou que deles seja cénjuge, companheiro ou parente em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (art. 14, inciso 1V, da Lei
n.° 14.133, de 2021);

12.5.2. Caso se constate que a pessoa juridica contratada possui
administrador ou s6cio com poder de diregao, familiar de detentor de cargo em
comissao ou funcado de confianga que atue na area responsavel pela demanda
ou contratacao ou de autoridade a ele hierarquicamente superior no ambito do
orgao contratante (art. 3°, § 3°, do Decreto n.° 7.203, de 4 de junho de 2010).
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13.CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DOTAGAO ORGAMENTARIA

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

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

Elemento de Despesa:

14.CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS

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

15.CLAUSULA DECIMA QUINTA - ALTERAGOES

15.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-do pela disciplina dos arts. 124 e
seguintes da Lei n® 14.133, de 2021.

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

15.3. As alteracbes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragcdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovagédo da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipotese em que a
formalizagao do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°
14.133, de 2021).

15.4. Registros que nao caracterizam alteragdo do contrato podem ser realizados por
simples apostila, dispensada a celebracédo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°
14.133, de 2021.
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16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — PUBLICAGAO

16.1. Incumbira ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratacbes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem
como no respectivo sitio oficial na Internet, em ateng¢ao ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133,
de 2021, e ao art. 8°, §2° da Lein. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n.
7.724, de 2012.

17.CLAUSULA DECIMA SETIMA — FORO

17.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Secao Judiciaria do Distrito Federal,
para dirimir os litigios que decorrerem da execucédo deste Termo de Contrato que néao
puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n°® 14.133/21.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS

1 — XXXXXX
2- XXXXXXX
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