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SECRETARIA DA SAUDE-SESAB

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO KIT ENDOTOXINAS - AGUA PARA DIALISE

ERMO DE REFERENCIA E HABILITACAO (TR/HABILITACAO

AQUISICAO DE BENS DA AREA DA SAUDE (GRUPO I)
() LICITACAO
( X ) CONTRATAGAO DELEGADA
() SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

(Processo Administrativo n® 019.5078.2026.0084402-07)

1.1 Objeto: Aquisi¢do KIT Endotoxina - agua de Dialise
GRUPO I Familia: 65.05
() Aquisigdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos para assisténcia farmacéutica
() Aquisigdo de formulas alimentares especiais
(X) Aquisicdo de material quimico, bioquimico e de laboratério sem comodato de equipamento
() Aquisigdo de material quimico, bioquimico e de laboratdrio com comodato de equipamento
() Aquisigdo de material de consumo médico-hospitalar e de insumos de radiodiagnéstico por imagem

1.1.1 As especificagdes do objeto obedecerdo as condigBes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia e Habilitagdo (TR/Habilitagdo), observado o disposto na tabela abaixo.

Lote Unico

Participagado Item Codigo SIMPAS Descricéo Unidade de Quantitativo 1° Entrega 2° Entrega 6 3° Entrega

[ampla/ Fornecimento Em até 15 meses apos 12 meses

exclusiva] (UF) dias apds o apoés o
assinatura recebimento recebimento
da AFM da 1° da 1°

Entrega Entrega
Ampla 01 65.05.19.00130178-0 KIT, para Deteccao de Endotoxinas LAL (Lisado UN 15 5 5 5

de Amebocitos do Limulos). Teste tipo gel-clot
suficiente para 50 ensaios/ 50 ampolas.
Padronizacao para receber 0,1mL (100
microlitros) da amostra a ser testada.
Sensibilidade padrao 0,125 EU/ mL. Acompanha
diluente (Agua ultrapura) e controle positivo de
endotoxina (amostra LPS/ endotoxina). Teste
otimizado para reacao em ampola de vidro,
fornecida no kit, Contendo reagente LAL
liofilizado, Instrucoes de uso em portugues,
Certificado de qualidade e registro na ANVISA.
Apresentacao: caixa com 50 ampolas. Validade:
minima de 12 meses.

1.1.2 As especificagdes do objeto constam:
(X) da descrigdo (X) acima () abaixo:
() do anexo integrante deste TR/Habilitagdo

1.1.2.1 As caracteristicas descritas pelas licitantes devem guardar compatibilidade com as especificagdes exigidas neste TR, devendo o produto ou componente ofertado ser claramente
descrito de forma visual e/ou escrita.

1.1.2.1.1 As descrigbes e/ou materiais informativos utilizados nas especificagdes dos produtos cotados, se forem vertidos em idioma diverso do nacional, deverdo ser apresentados
com tradugdo para o portugués, ressalvados os termos técnicos cuja compreensdo seja usual.

(X) 1.1.2.1.2 As caracteristicas devem ser comprovadas através de:
( X') documentos de dominio pUblico emitidos pelo fabricante

( X) catdlogos
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( X) manuais
( X) fichas de especificagdo técnica

( X) paginas da internet

1.1.2.2 O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como bem de luxo, nos termos do art. 20 da Lei Federal n® 14.133/2021 e sua regulamentagdo.

1.2 O prazo de vigéncia do Contrato é de 12 (doze) meses, a contar da data da ( ) assinatura do Contrato ( X) subscricdo da Autorizacdo de Fornecimento de Material — AFM ()
subscricdo da Autorizagao de Prestacdo de Servigos — APS, observado o artigo 105 da Lei Federal n® 14.133/2021.

1.3 O Contrato apresenta maior detalhamento das regras que ser&o aplicadas ao prazo de vigéncia.

2. FUNDAMENTA(;AO E DESCRI(;I"\O DA NECESSIDADE DA CONTRATA(;I"\O
2.1 A fundamentagdo da contratagdo, da caracterizagdo do objeto e de seus quantitativos estd especificada:
( X') em topico proprio do Estudo Técnico Preliminar

(') na descrigdo a seguir:

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO, CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO|

3.1 A descrigdo da solugdo como um todo esta especificada:
( X') em topico proprio do Estudo Técnico Preliminar

() na descrigdo a seguir:

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1 Sustentabilidade:

4.1.1 Devem ser atendidos os seguintes os critérios de sustentabilidade, conforme justificativa apresentada pelo gestor competente no processo administrativo de que trata este TR/Habilitagdo,
doc. SEI 00140415229:

a) Contratagéo preferencial com empresas que promovem agdes de uso eficientes de recursos naturais, contribuindo para preservagédo do meio ambiente.
4.2 Indicagdo de marcas ou modelos
4.2.1 A Administragdo ndo indicara marca(s), caracteristica(s) ou modelo(s).
4.3 Exame de adequacéo do objeto (amostras, exame de conformidade, prova de conceito, ou outros testes destinados a aferigdo da aceitabilidade da proposta)
4.3.1 Né&o sera exigido(a) exame de adequagdo do objeto.

4.3.2 Durante o prazo de vigéncia do contrato ou da ata de registro de pregos, a Administragdo podera, justificadamente, exigir amostra ou prova de conceito do bem (art. 41, inc. II, da Lei
Federal n° 14.133/2021).

4.4 Vistoria
4.4.1 N&o sera exigida a realizagdo de vistoria prévia.
4.5 Subcontratagido
4.5.1 N&o serd admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
4.6 Garantia
4.6.1 Garantia de proposta
4.6.1.1 Nao havera exigéncia da garantia de proposta de que trata o art. 58 da Lei Federal n° 14.133/2021.
4.6.2 Garantia da contratacgdo

4.6.2.1 Ndo havera exigéncia da garantia da contratagdo, pelas razoes constantes no processo administrativo de que trata este TR/Habilitagdo, doc. SEI 00140415195 (art. 96, caput,
da Lei Federal n® 14.133/2021).

4.7 Participagdo de pessoas juridicas reunidas em consorcio

(X)Sim

() N&o, conforme justificativa constante do processo administrativo de que trata este TR/Habilitagdo, doc. SEI _______ (art. 15 da Lei Federal n° 14.133/2021).
4.8 Exigéncia de carta de solidariedade

4.8.1 N&o sera exigida carta de solidariedade.
4.9 Outras especificagoes:

4.9.1 Outras especificagdes:

4.9.1.1 Certificado de Registro
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a) E exigido certificado de registro de cada produto no Ministério da Satide, fornecido através do seu 6rgdo competente, conforme a Lei n® 6.360/1976 e o Decreto n® 8.077/2013.

b) Em caso de registro vencido, o fornecedor devera apresentar as Certiddes de Registro vencidas e todos os pedidos de revalidagBes (Peticdo 1 e 2) com o carimbo do Protocolo do
Ministério da Salde perfeitamente legivel, para averiguagdo do prazo previsto no §2° do art. 8° do Decreto n° 8.077/2013.

¢) Tratando-se de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela ANVISA, conforme previsto na Lei n° 6.360/1976 e no Decreto n° 8.077/2013, Resolugdes
RDC n° 199/2006, RDC n°107/2023, e n° 576/2021 e suas atualizagdes, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, devera ser apresentado o cadastramento ou a
comprovagdo de dispensa.

d) Os documentos apresentados por distribuidoras devem se referir a cada marca/laboratério dos produtos cotados.
e) Os documentos deverdo apresentados em formato digital, sob exclusiva responsabilidade dos proponentes quanto a sua validade.
) O(s) documento(s) apresentado(s) por meio de publicagdo no Diario Oficial deve(m), preferencialmente, destacar, com marca-texto, o(s) produto(s) cotado(s).
g) Os registros ou publicagdes no DOU devem ser identificados com o niimero do item/lote a que se referem, a fim de facilitar o julgamento das propostas de pregos.
4.9.1.1.1 O Certificado de Registro do Produto devera ser encaminhado para efeito de avaliagdo da conformidade da proposta.
4.9.1.1.2 Ndo serdo aceitas propostas de fornecimento cuja embalagem apresente quantidade diversa da apresentagdo do produto registrado na ANVISA.
4.9.1.2 Validade do produto
a) Os produtos sujeitos a validade deverdo ter prazo minimo de 12 (doze) meses a partir da data da entrega.

b) Para produtos cuja natureza determine uma validade inferior a 12 (doze) meses, serdo aceitos aqueles que, no ato da sua entrega, tenham prazo igual ou superior a 75% (setenta e cinco por
cento) da validade integral do produto, considerando a data de fabricagdo do lote.

) No caso de produtos importados, cujo processo de importagdo inviabilize a entrega com validade minima de 12 (doze) meses, serdo aceitos aqueles que, no ato da sua entrega, tenham prazo
igual ou superior a 75% (setenta e cinco por cento) da validade minima exigida.

4.9.1.3 Condigdes de entrega:
4.9.1.3.1 Certificados de Boas Préticas
a) Na hipdtese de produtos sujeitos a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF, este devera ser apresentado durante a execugdo contratual.

a.1). Em se tratando de empresas que realizam as operagdes envolvidas na fabricagdo de medicamentos, incluindo os medicamentos experimentais, aplica-se o disposto na Resolugdo n®
658, de 30/03/2022.

b) Se o produto for importado, alternativamente ao subitem anterior, poderé ser apresentado o CBPF emitido pela Autoridade Sanitaria do pais de origem, observado o disposto no art. 4°
da Resolugdo RDC n° 25/2011, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a redagdo que |he foi conferida pela Resolugdo RDC n° 50/2013.

c) O CBPF devera obedecer a Lei n°® 11.972/2009 e a RDC n° 39/2013, quanto ao modelo, contetdo e validade de 2 (dois anos).
d) N&o serd aceito o produto que tenha sido fabricado com CBPF vencido, conforme RDC n° 39/2013.

e) Para comprovagdo do objeto e da origem, no caso de medicamentos importados ou nacionais, deve ser apresentada a bula do(s) produto(s) cotado(s), acompanhada da petigdo
secundaria, quando for o caso, ficando esclarecido que o enderego da unidade fabril deve ser o mesmo do CBPF.

4.9.1.4 Disposigges adicionais:
4.9.1.4.1 Obrigagoes complementares da contratada:

a) contemplar em suas embalagens, marca, nome, origem do produto, nome e enderego do fabricante, data de fabricagdo, unidade e temperatura de acondicionamento, no do lote
ou partida, o prazo de validade e o niimero do registro no Ministério da Satde.

b) emitir a Nota Fiscal contendo o(s) lote(s) ou partida(s) de cada produto a ser entregue;

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO)
5.1 Forma de entrega
5.1.1 Os bens serdo entregues parceladamente, observando os seguintes prazos e condigdes, a contar:

() da assinatura do Contrato
( X) da subscrigdo da Autorizagdo de Fornecimento de Material — AFM

Item Codigo SIMPAS Unidade de Quantitativo 1° Entrega 2° Entrega 3° Entrega
Fornecimento Em até 15 6 meses apos 12 meses
(UF) dias apos o recebimento apos o
assinatura da da 1° Entrega recebimento
AFM da 1° Entrega
01 65.05.19.00130178-0 UN 15 5 5 5

5.2 Local da entrega
5.2.1 As especificagbes do enderego para entrega do objeto constam:
() do anexo integrante deste TR/Habilitagdo
( X') da descrigdo abaixo:
Almoxarifado do LACEN/BA: Rua Waldemar Falc&o, 123 Horto Florestal, CEP: 40.295-010, Salvador/Ba. Horério de entrega: segunda a sexta-feira, no horario das 8h as 11h e das 14h as 16:00h

5.3 Garantia, manutengao e assisténcia técnica
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5.3.1 O prazo legal de garantia técnica sera de 30 (trinta) dias, tratando-se de fornecimento de produtos ndo duraveis, e de 90 (noventa) dias, tratando-se de fornecimento de produtos
durdveis (art. 26, incs. I e II, do CDC), contado a partir da entrega efetiva do produto.

5.4 Informagoes r es para o di i to da proposta

5.4.1 As informag0es relevantes para o dimensionamento da proposta constam deste TR/Habilitagdo.
5.4.2 O prazo de validade da proposta sera de, no minimo, 60 (sessenta) dias, a contar da data da efetiva realizagdo da sessdo publica.
5.4.2.1 Sera considerada ndo escrita a fixagdo de prazo de validade inferior ao minimo, ficando facultado aos licitantes amplia-lo.
5.4.3 O licitante deverd anexar junto a sua proposta declaragdo de elaboragdo independente de proposta, conforme modelo integrante deste TR/Habilitagdo.
5.4.4 Tratando-se se aquisigdes de bens, o licitante devera:
5.4.4.1 Informar no campo da descrigdo do formulario eletronico a marca do produto.
()SIM
5.4.4.1.1 A marca sera Unica para cada item, sem possibilidade de substituigdo.
5.4.4.1.2 O ndo preenchimento, pela licitante, no formulario eletronico, da marca, implicara na ndo admissdo da proposta, face a auséncia de informagdo suficiente para classificagdo.
5.4.4.1.3 Nos casos em que a marca identifica o proponente, deve-se colocar expressdo como “marca propria” ou “marca do fabricante”, sob pena de ndo admissdo da proposta.
( X) NAO (a marca serd informada na proposta readequada)
5.4.4.2 Informar, por ocasido do envio da proposta readequada ao Ultimo lance ofertado:
(X) a marca
(X) o prazo de garantia
() o modelo
() a referéncia
() o tipo
5.4.4.1.1 A marca sera Unica para cada item, sem possibilidade de substituigdo

5.4.4.1.2 O ndo preenchimento das informagdes implicard na ndo admissdo da proposta, face a auséncia de informagdo suficiente para classificagdo.

5.4.6 No valor da proposta, além de serem contempladas todas e quaisquer despesas necessarias ao fiel cumprimento do objeto da contratagdo, nos termos do subitem 4.3.2 do componente Rito
procedimental, devera ser observado o que segue:

5.4.6.1 Ao formular a proposta, o licitante devera observar a eventual existéncia de desoneragdo de ICMS, caso em que devera apresentar o seu prego sem a incidéncia deste imposto.
5.4.6.2 O critério maximo de aceitabilidade do prego unitario e global é o Prego Referencial adotado pela Administraggo.

5.4.6.3 Nos itens formados por kits, sera considerado, para efeito de julgamento da proposta, o prego unitario por teste, obtido do quociente entre o prego unitario do produto e o nimero
de testes que possibilita fazer.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO]

6.1 O Contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei Federal n° 14.133/2021, e da Lei Estadual n° 14.634/2023, respondendo cada
parte pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial (art. 115, caput, da Lei Federal n® 14.133/2021).

6.2 Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do Contrato, o cronograma de execugdo serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila (art. 115, §5°, da Lei Federal n° 14.133/2021).

6.2.1 O impedimento a que se refere o subitem anterior, total ou parcial, da execugdo do Contrato por fato ou ato de terceiro, deve ser reconhecido pela Administragdo em documento
contemporaneo a sua ocorréncia.

6.3 As comunicagBes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, para esse fim, o uso de mensagem eletronica
por meio do Sistema Eletronico de Informagdes — SEI.

6.4 O 6rgdo ou entidade poderd convocar representante da contratada para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5 O acompanhamento da execugdo do Contrato compreendera as atividades de gestdo e fiscalizagdo na forma dos arts. 15 a 23 do Decreto n® 22.885/2024, observando-se, ainda, o disposto nos
arts. 7° e 17 do Decreto n° 23.059/2024.

6.5.1 Constatando-se a situagdo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua intimagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua justificativa.

6.5.2 O prazo de que trata o subitem 6.5.1 podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

6.5.3 Ndo havendo regularizagdo ou ndo sendo aceita a justificativa apresentada, a Administragdo devera adotar as medidas necessarias a apuragdo dos fatos nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

6.5.4 A fiscalizagdo de que trata este TR/Habilitagdo ndo exclui nem reduz a responsabilidade da contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade e, na ocorréncia desta, ndo
implica corresponsabilidade do Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais.

6.6 Apos a assinatura do Contrato ou instrumento equivalente, o érgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para alinhamento da execugdo do
Contrato e demais procedimentos de gestdo do ajuste.
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7.1 RECEBIMENTO DO OBJETO

7.1.1 Recebimento provisério

7.1.1.1 Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s), pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do Contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagbes constantes neste TR/Habilitagdo e na proposta.

7.1.1.2 A contratada fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregbes
resultantes da execugdo ou materiais empregados (art. 119 da Lei Federal n® 14.133/2021).

7.1.1.3 O objeto poderd ser rejeitado, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste TR/Habilitagdo e na
proposta, devendo ser substituido ou corrigido no prazo de 10 (dez) dias, a contar da intimag&o da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades (art. 140, §1° da Lei

Federal n® 14.133/2021).

7.1.1.4 Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o(s) fiscal(is) do Contrato devera(do) emitir relatério sobre o efetivo cumprimento das obrigagbes da
contratada e, se for o caso, analisar o desempenho na execugdo do Contrato nos termos do art. 144 da Lei Federal n® 14.133/2021, em consonancia com os indicadores que deverdo integrar
este TR/Habilitagdo como anexo, encaminhando-o ao gestor do Contrato.

7.1.1.4.1 A andlise do desempenho na execugdo do Contrato de que trata o art. 144 da Lei Federal n® 14.133/2021 podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a
contratada, circunstancia que devera ser registrada pelo(s) fiscal(is) em relatdrio(s) a ser encaminhado ao gestor do Contrato.

7.1.1.5 A fiscalizagdo ndo efetuard o ateste da Ultima e/ou Unica medigdo do objeto até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas durante o recebimento
provisorio.

7.1.1.6 O recebimento provisdrio estara sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os testes de campo e a entrega dos Manuais e Instrugdes exigiveis.

7.1.1.7 Quando a fiscalizagao for exercida por um Unico servidor, o termo detalhado de recebimento provisorio devera conter o registro, a analise e a conclusdo sobre todas as ocorréncias na
execugdo do Contrato, acompanhado dos demais documentos que julgar necessarios, encaminhando-o ao servidor ou comissdo designada pela autoridade competente para recebimento
definitivo.

7.1.2 Recebimento definitivo

7.1.2.1 O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 07 (sete) dias tteis, contados do recebimento provisdrio, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, mediante
termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais (art. 140, inc. II, “b” da Lei Federal n® 14.133, de 2021).

7.1.2.1.1 O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, quando houver necessidade de diligéncias para a aferigdo do atendimento das
exigéncias contratuais.

7.1.2.2 No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, a parcela incontroversa, conforme art. 143 da Lei Federal n® 14.133/2021, devera ser
liberada no prazo previsto para pagamento.

7.1.2.2.1 Para fins do subitem anterior, o valor da parcela incontroversa devera ser comunicada a contratada para emissdo de nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s).

7.1.2.3 Nenhum prazo de recebimento ocorrera enquanto pendente a solugdo, pela contratada, de inconsisténcias verificadas na execugdo do objeto ou nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de
cobranca equivalente(s).

7.2 LIQUIDAGAO

7.2.1 Recebida(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s), a Administragdo, no prazo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por até igual periodo, adotara, na forma
deste subitem, as providéncias para fins de liquidagdo da despesa.

7.2.2 Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s) apresentado(s) pela contratada possui(em) os elementos
necessarios e essenciais do documento, tais como: a) o prazo de validade; b) a data da emissdo; c) os dados do Contrato e do Contratante; d) o periodo respectivo de execugdo do Contrato; €) o
valor a pagar; e f) eventual destaque do valor de retengGes tributarias cabiveis.

7.2.3 Havendo erro na apresentagdo da(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s), ou circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, esta ficard sobrestada até que a
contratada providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovagdo da regularizagdo da situacdo, sem Onus para o Contratante;

7.2.4 A(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s) devera(do) ser obrigatoriamente acompanhado(s) da comprovagdo da regularidade fiscal da contratada mediante
consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentagdo de habilitagdo fiscal, social e trabalhista, na forma exigida neste TR/Habilitago.

7.3 PAGAMENTO

https://seibahia.ba.gov.br/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_co...

7.3.1 Prazo para pagamento
7.3.1.1 O pagamento serd efetuado no prazo de 10 (dez) dias uteis, contados da finalizagéo da liquidagdo da despesa, conforme subitem anterior.

7.3.1.2 No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, de
acordo com a variagdo do INPC/IBGE, pro rata tempore.

7.3.2 Forma de pagamento
7.3.2.1 O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria ou crédito em conta da contratada aberta em instituigdo financeira contratada pelo Estado da Bahia.

7.3.2.1.1 Optando a contratada por receber os créditos em instituigdo financeira diversa da indicada neste subitem, devera arcar com os custos de transferéncias bancarias, os quais serdo
deduzidos dos pagamentos devidos.

7.3.2.2 A(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s) devera(do) atender as exigéncias legais pertinentes aos tributos e encargos relacionados com a obrigagéo, inclusive os
destaques necessarios as retengGes tributarias previstas em lei, e, as situagdes especificas, & adogdo da forma eletronica.

7.3.2.3 Independentemente do percentual de tributo inserido na proposta de prego, serdo retidos na fonte, por ocasido da realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo
vigente, quando houver incidéncia tributaria.

7.3.2.4 A contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123/2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribuigbes
abrangidos por aquele regime, estando o pagamento condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na
referida Lei Complementar.
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7.3.2.5 O prego ajustado sera pago diretamente pelo Fundo Estadual de Salide da Bahia (FES-BA), devendo a Nota Fiscal ser emitida em seu CNPJ, apds a validagdo da ordem de pagamento pela
unidade responsavel pelo contrato (processo 0300180476290-0).

7.3.2.6 Para aquisigdes origindrias das demais instituigdes participantes, a fonte pagadora serd o Fundo correspondente a cada rgdo/instituigéo.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DA PROPOSTA E EXIGENCIAS DE HABILITACAQ

8.1 Forma de selegdo e critério de julgamento da proposta
8.1.1 A selegdo da proposta sera feita em procedimento de:
() Contratagao direta
() Licitagdo, na modalidade pregéo, sob a forma eletronica, com adogéo do critério de julgamento
( X) menor prego
() maior desconto
8.2 Exigéncias de habilitagdo
8.2.1 Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
8.2.1.1 Habilitagdo juridica
8.2.1.1.1 Para Pessoas Juridicas:
a) empresario individual: inscrigdo no registro publico de empresas mercantis;

b) microempreendedor individual — MEI: certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficard condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

¢) sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal: inscrigdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro PUblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede, com suas eventuais alteragdes supervenientes em vigor, devidamente registrados, acompanhados, quando for o caso, dos documentos societarios comprobatérios de eleigdo
ou designagdo e investidura dos atuais administradores.

d) sociedades simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, com suas eventuais alteragdes supervenientes em vigor, devidamente
registrados, acompanhados dos atos comprobatdrios de eleigdo e investidura dos atuais administradores.

e) empresa ou sociedade estrangeira: portaria de autorizagdo 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, observando-se a Instrugdo Normativa DREI/ME n° 77, de 18 de margo de 2020, quando a
atividade assim o exigir.

f) filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscrigdo 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 averbagdo no Registro onde tem sede a matriz.

g) autorizagdo de funcionamento, expedida pelo 6rgdo sanitario federal, da(s) empresa(s) responsavel(is) pela extragdo, produgdo, fabricagdo, embalagem, reembalagem, importagdo,
exportagdo, armazenagem, expedigdo e distribuicdo de cada um dos produtos cotados, em consonancia com a Lei n°® 6.360/76, regulamentada pelo Decreto n° 8.077/2013, ou, em sua

falta, a peticdo da AFE dentro do prazo determinado pela legislagdo.

g.1) Tratando-se de distribuidora ou importadora, deverd esta apresentar, além da sua propria autorizacdo, a autorizagdo de funcionamento de cada laboratério/importador de
produto(s)/marca(s) cotado(s) em sua proposta.

g.2) Sera exigida a autorizagdo de funcionamento das licitantes que realizem o comércio de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em razdo de a contratagdo
nao conformar atividade varejista (art. 23, V, c/c art. 52, III, da RDC ng 16/2014)

h) alvara ou licenga sanitaria para funcionamento, expedido pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria Estadual ou Municipal da sede do licitante.
8.2.1.1.2 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.
8.2.1.2 Habilitagdo fiscal, social e trabalhista
a) prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

b) prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes (x) Estadual/Distrital ( ) Municipal/Distrital relativo ao domicilio ou sede do licitante pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o
objeto contratual;

) prova de regularidade com a Fazenda (X) Estadual/Distrital ( ) Municipal/Distrital do domicilio ou sede do licitante, ou outro equivalente, na forma da lei;

¢.1) Caso o licitante seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condigdo mediante a apresentagdo de declaragdo da Fazenda respectiva do
seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

d) prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributdrios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a
Seguridade Social.

e) prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

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

g) em se tratando de contratagdo direta, prova de regularidade com a Fazenda do Estado da Bahia, ou o compromisso de sua regularizagéo e sua efetiva realizagdo, como condigdo para
celebragao do Contrato, nos termos do art. 65 da Lei estadual n® 14.634/2023.

8.2.1.2.1 As microempresas e empresas de pequeno porte, beneficiarias do tratamento diferenciado e favorecido previsto na Lei Complementar n® 123/2006, deverdo apresentar toda a
documentagdo exigida para efeito de comprovagao de regularidade fiscal, mesmo que esta apresente alguma restrigdo.

https://seibahia.ba.gov.br/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_co...  6/9
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8.2.1.3 Habilitagdo Econdmico-Financeira

() disp avel parcial te (IN SAEB N° 10/2024), consistindo em:

() contratagdo para entrega imediata: aquisigdo remunerada para fornecimento de uma sé vez, com prazo de entrega de até 30 (trinta) dias da expedicdo da ordem de fornecimento; (item
3, inc. I, da IN SAEB N° 10/2024)

() contratagdo em valor inferior a 1/4 (um quarto) do limite para dispensa de licitagdo definido no inc. II do art. 75 da Lei Federal n® 14.133/2021, e suas atualizagdes, observado o disposto
no art. 24 da Lei n® 14.634/2023 (item 3, inc. II, “a” da IN SAEB N°© 10/2024)

() contratagdo de produto para pesquisa e desenvolvimento, até o valor definido no inc. III do art. 70 da Lei Federal n® 14.133/2021, e suas atualizagdes, observado o disposto no art. 24
da Lei n® 14.634/2023 (item 3, inc. II, "b” da IN SAEB N°© 10/2024)

8.2.1.3.1 Na hipdtese de dispensa parcial, sera exigida, para efeito de habilitagdo econdmico-financeira:

a) certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante, com data de expedigéo ou revalidagdo dos Ultimos 90 (noventa) dias anteriores a data da realizagdo da licitagdo
ou da contratagdo direta, caso o documento ndo consigne prazo de validade

( X)) exigivel

a) certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante, com data de expedigéo ou revalidagdo dos Ultimos 90 (noventa) dias anteriores a data da realizagdo da licitagdo
ou da contratagdo direta, caso o documento ndo consigne prazo de validade

b) indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um), comprovados mediante a apresentacdo pelo licitante de balango patrimonial,
demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) Ultimos exercicios sociais e obtidos pela aplicagéo das seguintes formulas:

Liquidez Geral (LG) = (Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo) / (Passivo Circulante + Passivo N&o Circulante)
Solvéncia Geral (SG) = (Ativo Total)/(Passivo Circulante +Passivo ndo Circulante)
Liquidez Corrente (LC) = (Ativo Circulante) / (Passivo Circulante)

b.1) 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 habilitagdo, patriménio liquido minimo correspondente a 10% (dez por cento) do valor estimado da contratagdo;

b.1.1) Na hipétese de licitagdo por lotes, o patriménio liquido exigivel serd calculado em fungdo da soma de tantos quantos forem os lotes em que a interessada tenha apresentado as
melhores ofertas.

b.2) O balango patrimonial, a demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis limitar-se-do ao Ultimo exercicio, caso a pessoa juridica tenha sido constituida ha
menos de 2 (dois) anos (art. 69, §6°, da Lei Federal n°® 14.133/2021).

b.3) O balango patrimonial e demonstragdes contabeis podem ser atualizados por indices oficiais, quando encerrados ha mais de 03 (trés) meses da data da apresentacdo da proposta,
vedada a sua substituigdo por balancetes ou balangos provisorios.

b.4) O licitante apresentara o balango patrimonial e a demonstragdo de resultado do exercicio mediante, conforme o caso, publicagdo no Didrio Oficial ou Jornal de Grande Circulagdo ou na
Central de Balangos dentro do ambiente Sistema PUblico de Escrituragdo Digital — SPED, copia reprografica das paginas do Livro Diario numeradas sequencialmente onde eles foram

transcritos, com os respectivos Termos de Abertura e Encerramento registrados na Junta Comercial, emissdo extraida do SPED, contendo Recibo de Entrega do Livro, os Termos de Abertura,
Encerramento e Autenticagdo.

b.5) O atendimento dos indices econdmicos previstos neste subitem sera atestado mediante declaragéo assinada por profissional habilitado da &rea contabil, apresentada pelo licitante (art.
69, §1°, da Lei Federal n° 14.133/2021).

8.2.1.3.1 Na licitagdo por lotes, quando for atingido o limite da capacidade econdmico-financeira do licitante, esta sera declarada inabilitada para o(s) lote(s) subsequentes, observada a
ordem sequencial dos lotes constante do instrumento convocatério, sendo vedada a escolha, pelo licitante, dos lotes para os quais deseja a habilitagdo.

8.2.1.3.2 Na hipdtese de participagdo de pessoas juridicas reunidas em consorcio, se o consércio ndo for formado integralmente por microempresas ou empresas de pequeno porte, para
fins de habilitagdo econdmico-financeira, havera um acréscimo no percentual de 10% (Dez por cento) para o consorcio em relagdo ao valor exigido para os licitantes individuais;

8.2.1.4 Qualificagdo Técnica
a) registro ou inscrigdo do licitante na entidade profissional competente, se for o caso;

a.1) No caso de empresa ndo registrada no respectivo Conselho no Estado da Bahia, deverd apresentar o registro do Conselho do Estado de origem, ficando o licitante vencedor obrigado
a apresentar o visto do Conselho local antes da assinatura do Contrato.

a.1) No caso de Sociedades empresarias estrangeiras, o atendimento da exigéncia de que trata esta alinea se dard por meio da apresentagdo, no momento da assinatura do Contrato, da
solicitagdo de registro perante a entidade profissional competente no Brasil.

b) declaragdo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informagoes e das condigdes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da contratagao, preferencialmente conforme
modelo anexo a este TR/Habilitagdo (art. 67, inc. VI, da Lei Federal n® 14.133/2021).

8.3 Disposigoes gerais

8.3.1 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo ou da contratagdo direta deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo
balango de abertura (art. 65, §1°, da Lei Federal n° 14.133/2021).

8.3.2 Regras acerca da participagdo de matriz e filial:
a) se o licitante for a matriz, todos os documentos devem estar em nome da matriz;
b) se o licitante for filial, todos os documentos devem estar em nome da filial, exceto aqueles que a legislagdo permita ou exija a emissdo apenas em nome da matriz;

C) a comprovagdo de capacidade operacional para o desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da contratacdo, quando exigida,
poderd ser feita em nome da matriz ou da filial;

d) se o licitante participar do certame apresentando os documentos de habilitagdo e qualificagdo da matriz e desejar executar o Contrato pela filial, ou vice-versa, deverd fazer prova, por
ocasido da assinatura do Contrato, da regularidade do estabelecimento que executara o objeto licitado, a qual devera ser mantida durante todo o curso da avenga.

8.3.3 O Certificado de Registro Cadastral-CRC ou Certificado de Registro Simplificado-CRS podera substituir os documentos de habilitagdo, na forma indicada neste TR/Habilitagéo.

8.3.3.1 Caso conste do registro algum documento vencido, o licitante devera apresentar a versdo atualizada do referido documento junto aos demais documentos de habilitagdo.
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8.3.3.2 A substituigdo dos documentos esta condicionada a verificagdo da regularidade destes, mediante a emissdo do extrato do fornecedor pela Administragdo.

8.3.3.3 O Certificado de Registro Cadastral-CRC ou Certificado de Registro Simplificado—CRS, estando no prazo de validade, podera substituir os documentos relativos a habilitagdo constantes
do sistema, exceto os concernentes a Qualificagdo Técnica.

8.3.4 Na hipétese de participagdo de pessoas juridicas em consorcio, a habilitagdo técnica, quando exigida, sera feita por meio do somatdrio dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito

de habilitagdo econémico-financeira, quando exigida, sera observado o somatdrio dos valores de cada consorciado (art. 15, inc. I1I, da Lei Federal n® 14.133/2021).

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO|

9.1 O valor estimado total da contratagdo é de R$ 37.650,00 (Trinta e sete mil seiscentos e cinquenta reais), conforme planilha de quantitativos e pregos unitérios e global (X) abaixo ( ) em
anexo, 0s quais correspondem ao critério maximo de aceitabilidade dos pregos unitarios e global.

LOTE UNICO
ITEM Codigo SIMPAS Descri¢io Unidade de Quantitativo PRECO PRECC
Fornecimento UNITARIO GLOB/
(UF)
1 65.05.19.00130178-0 KIT, para Deteccao de Endotoxinas LAL (Lisado de Amebocitos do Limulos). Teste tipo gel- UN 15 R$ 2.510,00 R$37.6
clot suficiente para 50 ensaios/ 50 ampolas. Padronizacao para receber 0,ImL (100
microlitros) da amostra a ser testada. Sensibilidade padrao 0,125 EU/ mL. Acompanha
diluente (Agua ultrapura) e controle positivo de endotoxina (amostra LPS/ endotoxina). Teste
otimizado para reacao em ampola de vidro, fornecida no kit, Contendo reagente LAL
liofilizado, Instrucoes de uso em portugues, Certificado de qualidade e registro na ANVISA.
Apresentacao: caixa com 50 ampolas. Validade: minima de 12 meses.
VALOR ESTIMADO TOTAL R$ 37.6

9.2 A estimativa de custo levou em consideragdo o risco envolvido na contratagdo e, quando elaborada a matriz de risco, a sua alocagdo entre contratante e contratada.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1 As despesas para o pagamento da presente contratagdo correrdo a conta de recursos da Dotagdo Orgamentaria a seguir especificada:

Unidade FIPLAN Fungdo Subfungdo Programa P/A/OE
19.601.0046 10 303 313 4855
Regido/planejamento Natureza da despesa Destinagdo do recurso Tipo de recurso

orgamentario
9900 3.3.90.30.000 281/282 1

10.1.1 A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apds aprovagdo da Lei Orgamentaria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. PRAZO PARA ASSINATURA DO CONTRATO

11.1 O prazo para assinatura do termo de contrato ou, nas hipdteses previstas no art. 95 da Lei Federal n°® 14.133/2021, do instrumento habil que Ihe substitua: Autorizagdo de Fornecimento de
Material - AFM ou Autorizagdo de Prestagdo de Servigos — APS, sera de 10 (dez) dias uteis.

11.1.1 O prazo de convocagdo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante solicitagdo do adjudicatario durante seu transcurso, devidamente justificada, e desde que o motivo
apresentado seja aceito pela Administragdo.

11.2 A assinatura do termo de contrato ou do instrumento habil, conforme o disposto no art. 90 da Lei Federal n® 14.133/2021, observara a disciplina constante do componente Rito Procedimental

do edital.

12. ANEXOS INTEGRANTES DO TR/HABI

TACAO|

12.1 Vinculam-se a este TR/Habilitagdo, independentemente de transcrigdo (art. 92, inc. II, da Lei Federal n°® 14.133/2021):

() Segdo Especifica do TR/Habilitagdo para o Sistema de Registro de Pregos;

() Modelo para descrigdo auxiliar do objeto (no caso de listagem extensa)

(') Modelo de descrigdo de proposta de prego e de declaragdo de elaboragdo independente de proposta;

() Modelos de prova de qualificagdo técnica:

() Capacidade técnico-operacional;

(') Declaragdo de indicagdo do pessoal técnico, instalagGes e aparelhamento

() Declaragdo de pleno conhecimento, sem exigéncia de vistoria

() Declarag&o de pleno conhecimento, com exigéncia de vistoria

() Estudo Técnico Preliminar, quando cabivel.

https://seibahia.ba.gov.br/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_co...

Salvador, 26 de maio de 2026.
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Isnara Candida Silva Rocha
Matricula: 92163085
Coordenacao de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria e Saude Ambiental - CLAVISA
Laboratorio Central de Saude Publica Prof. Gongalo Muniz - LACEN/BA

Documento assinado eletronicamente por Isnara Candida da Silva Rocha, Coordenador Il, em 29/05/2026, as 09:21, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 139, Incisos | e Il, do Decreto n® 15.805, de 30 de dezembro de 2014.
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