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1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO
1.1. DEFINICAO DO OBJETO
1.1.1. Contratagdo do Servigo para disponibilizagio do TESTE GENETICO DE 21 GENES ONCOTYPE DX®, analisados

por método baseado em RT-PCR (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction), através de licitagdo na modalidade Pregio
Eletronico, por meio de Sistema de Registro de Precos (SRP), conforme demanda do Nucleo Especializado em Oncologia
(NEO/CMED) da PMDF, formalizada através do Documento de Formalizagdo de Demanda - DFD 42 (151575016), nos termos da
tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

1.2. ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS
QUANTIDADE )
N° | ESPECIFICACAO ANUAL VALOR UNITARIO ESTIMADO VALOR TOTAL ESTIMADO
ESTIMADA




1.3.

Contratagdao do

Servigo para
disponibiliza¢do
do Teste

genético de 21
genes Oncotype
DX®, analisados
por método
baseado em RT-
PCR  (Reverse
Transcription
Polymerase
Chain Reaction)
a fim de se
quantificar de 0
a 100 a
expressao  dos
seguintes genes
na amostra
tumoral de
pacientes  com
cancer de mama
invasivo, doenga
| | inicial, tumores 50 R$ 16.500,00 R$ 825.000,00
receptor
hormonal
positivo / HER2
negativo: Ki-67,
STK15,
survivina, ciclina
B1, MYBL2,
estromelisina3,
catepsina L2,
GRB7, HER-2,
ER2, PR, Bcl-2,
SCUBE2,
GSTM1, CDe68S,
BAGI, Beta-
actina, GAPDH,
RPLPO, GUS e
TFRC.

CATSER:
20737

Elemento de
despesa:
33.90.39.50

Em caso de discordincia existente entre as especificagdes do objeto descrito neste Termo de Referéncia com o

Catalogo de Compras (CATMAT/CATSER) do Sistema Integrado de Administragcdo e Servicos Gerais (SIASG), prevalecerdo as
especificagdes constantes neste TR. Para elaborag@o da proposta, o participante deve se basear no descritivo contido neste documento.

1.4.

1.5.

NATUREZA DO OBJETO

1.4.1. O servigo a ser contratado enquadra-se no conceito de bens e servigcos comuns nos termos do art. 6°, inc. XIII, da
Lei n°. 14.133/2021, por se tratar de um servigo com caracteristicas e padroes de desempenho e qualidade bem definidos, podendo
ser encontrado, amplamente a qualquer tempo, no mercado especializado.

PRAZO DO CONTRATO E POSSIBILIDADE DE PRORROGACAO

1.5.1. O prazo de vigéncia da ata de registro de pregos, contado a partir da publicagdo do extrato da ata no Portal Nacional
de Contratagdes Publicas, sera de 12 (doze) meses e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado que as
condigdes e o preco permanecem vantajosos (art. 198, §1, do Decreto Distrital 44.330/2023).

1.5.2. No ato de prorrogacdo da vigéncia da ata de registro de precos poderd haver a renovagdo dos quantitativos
registrados, até o limite do quantitativo original (art. 199, p. unico, do Decreto Distrital 44.330/2023).

1.5.3. No ato de prorrogagdo da vigéncia da ata de registro de pregos, os pregos registrados poderdo ser atualizados em
conformidade com a realidade de mercado dos respectivos insumos de acordo com o art. 201 do Decreto Distrital 44.330/2023.

FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR CORRESPONDENTE
2.1.1. Conforme dispde o art. 72, I, da Lei 14.133/2021, foi realizado o Estudo Técnico Preliminar (Doc.



SEI 177139308 e ETP Digital Doc. SEI 177883355), aprovado pela autoridade competente (Doc. SEI 177865826), e a aquisigdo
foi declarada como viavel.

2.2. DA FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO
2.2.1. DA MODALIDADE
2.2.1.1. O item solicitado neste TR ¢ especificamente voltado a prestagdo de servigos laboratoriais para a realizagdo de

testes genéticos do tipo "Oncotype DX" em pacientes com cancer de mama, a fim de determinar a correta indicagdo de
quimioterapia adjuvante no tratamento destas pacientes. O referido exame é comercializado no Brasil com exclusividade pelo
Laboratorio Fleury S.A., conforme carta de exclusividade em anexo 158462692. No entanto, conforme Parecer Juridico n.°
72/2025 - PGDF/PGCONS 169659336, mesmo com a exclusividade de comercializa¢do no Brasil detida pelo Laboratdrio Fleury,
outros laboratorios que serviriam como captadores das amostras e terceirizassem a realizagdo do exame para o Laboratdrio Fleury
também poderiam competir no processo licitatorio em tela. Desta forma, sugere-se que esta contratacdo seja realizada por meio de
LICITACAO, na modalidade PREGAO ELETRONICO, conforme previsto no § 2° do art. 114 do Decreto Distrital n°
44.330/2023, que regulamenta a Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos, no
ambito da Administragao Publica direta, autarquica e fundacional do Distrito Federal.

2.2.2. DO PROCEDIMENTO AUXILIAR DA LICITACAO

2.2.2.1. Convém que a Administragdo adote o SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS com prazo de 12 meses, nos
termos dos arts. 82 a 86 da Lei n°. 14.133/2021, arts. 195 a 197 do Decreto Distrital n® 44.330/2023 ¢ Parecer Referencial SEI-
GDF n.° 68/2024 - PGDF/PGCONS. O procedimento se justifica porque facilita e dinamiza a solicitagdo de exames e, ainda,
acelera o processo de contratagdo destes servicos através da emissdo de Ata de Registro de Precos, fator de fundamental
importancia quando se tratam de contratagdes relacionadas a satde, com previsdo de entregas parceladas.

2222, A presente aquisi¢ao sera realizada por meio do Sistema de Registro de Pregos (SRP), com o objetivo de garantir a
racionalizag@o do consumo, a eficiéncia da gestdo de contratos e a flexibilidade nas contratagdes conforme a real necessidade da
Administragdo. Por se tratar de contratagdo inédita pela PMDF, a previsdo do quantitativo de exames ainda resta incerta. Desta
forma, a utilizacdo do Sistema de Registro de Pregos possibilitara que a gasto publico seja proporcional a demanda real, a medida
em que ela se apresente.

2.2.2.3. A adog@o do presente modelo visa atender ao principio do desenvolvimento nacional sustentavel, previsto no art. 5°
da Lei n° 14.133/2021, contribuindo para a efetivagdo de uma gestdo publica comprometida com a sustentabilidade ambiental,
social e econdmica.

2.23. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO
2.2.3.1. A participagdo na licitagdo se dara conforme art. 4° da Lei 14.133/2021, combinado com o art. 48, incisos I e III,
art. 49, incisos II e III da Lei Complementar Federal n. 123/2006 e art. 26 da Lei Distrital n. 4.611/2011:
2.2.3.2. O item objeto devera ser destinado 8 AMPLA CONCORRENCIA.
2.2.4. DO JULGAMENTO
2.2.4.1. No julgamento das propostas, o critério de julgamento adotado serd o de menor pre¢o unitario, em atengdo ao

inciso XLI do art. 6° e inciso I do art. 33 da Lei Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, e nos termos da Instru¢dao Normativa
SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022.

2.2.42. O modo de disputa adotado para o envio de lances na licitagdo serd o aberto, conforme inciso I do art. 56 da Lei n.
14.133/2021.

2.2.43. O intervalo minimo entre lances recomendado para esta contratacdo ¢ de 1%.

22.44. Deverdo ser desclassificadas as propostas que nio atenderem as exigéncias contidas no Termo de Referéncia e/ou

Edital, bem como aquelas que apresentarem indices de desconto excessivos ou manifestamente inexequiveis, comparados aos
pregos de mercado, em consonancia com o disposto no art. 59 da Lei n°. 14.133/2021.

2.2.5. DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.2.6. Trata-se da Contratagdo do Servigo para disponibilizagdo do Teste genético de 21 genes Oncotype DX®, analisados
por método baseado em RT-PCR (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction), conforme demanda do Nucleo
Especializado em Oncologia (NEO/CMED) da PMDF, formalizada através do Documento de Formalizagdo de Demanda - DFD
42 (151575016).

2.2.7. O Teste Oncotype DX® ¢ um exame que avalia a expressdo de 21 genes na amostra tumoral de pacientes com o
diagnostico cancer de mama invasivo, doenga inicial, do tipo receptor hormonal positivo e HER2 negativo. Como resultado, tem-
se uma pontuacdo entre 0 a 100 que permite a definig@o do risco de recorréncia da doenga em 10 anos assim como a probabilidade
da paciente se beneficiar do tratamento quimioterapico adjuvante.

2.2.8. Ele foi desenvolvido com o objetivo de se estabelecer o valor prognostico e preditivo do uso da quimioterapia (QT)
em pacientes com cancer de mama receptor hormonal positivo, HER2 negativo e axila negativa. Tendo o estudo TAILORx!
validado a pontuagdo resultante do teste para a melhor definicdo das pacientes que, de fato, serdo favorecidas pelo tratamento. A
saber:

e Pacientes com recurrence score (RS) <11, entre 11-15 com menos de 50 anos e < 26 com mais de 50 anos ndo se
beneficiam de QT, sendo indicado hormonioterapia adjuvante (HT) exclusiva.

e Aquelas com RS entre 16-25 ¢ menos de 50 anos, em andlise exploratoria, apresentaram pequeno beneficio e deve-se
discutir o uso da QT adjuvante.

e Pacientes com RS a partir de 26 - indicada Qt adjuvante



2.2.9. Posteriormente, os resultados do estudo RxPonder? definiram o papel do OncoType Dx em pacientes com 1-3
linfonodos axilares positivos. Seus resultados sugerem que, para pacientes na pds-menopausa, nao existe beneficio em utilizar QT
quando o RS é menor ou igual a 25.

2.2.10. Desta forma, o Teste Oncotype DX®é a unica ferramenta validada na literatura até o momento, capaz de
predizer o real beneficio da quimioterapia adjuvante na diminuicio do risco de recidiva do cincer de mama em pacientes
com doenca inicial, receptor hormonal positivo e HER2 negativo. A sua utilizagdo possibilitaria uma redugdo de cerca de 70%
na indicagdo de quimioterapia®, ao identificar pacientes com esse perfil de tumor que ndo se beneficiariam da quimioterapia
adjuvante.

2.2.11. Conforme solicitado pelo Parecer Juridico n.° 72/2025 - PGDF/PGCONS 169659336, o nucleo de oncologia da
PMDF adicionou aos autos o relatorio técnico 172098128, no qual corrobora que o Unico teste comercial que tem validacao
cientifica e que apresenta o melhor nivel de evidéncia (nivel 1) € o Oncotype Dx:

"4 Sociedade Americana de Oncologia Clinica (ASCO - The American Society of Clinical Oncology) favorece o
uso dos seguintes testes genéticos nesse contexto: Oncotype DX®, EndoPredict, Predictor Analysis of Microarray
50 (PAMS50) e o Breast Cancer Index. Estando o Amsterdam 70-gene profile (MammaPrint) adequado em casos
selecionados. No entanto, o National Comprehensive Cancer Network (NCCN) é mais conservador, ressaltando
que, muito embora existam algumas ferramentas prognosticas disponiveis para estimar risco de recorréncia,
apenas o Oncotype DX® estd validado para predizer o beneficio de se adicionar a quimioterapia adjuvante a

reducdo adicional do risco de recorréncia. 7.8
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NCCN B Invasive Breast Cancer TR
GENE EXPRESSION ASSAYS FOR CONSIDERATION OF ADJUVANT SYSTEMIC THERAPY2P
NCCN Category Recurrence Risk
Assay Predictive Prognostic N;‘:,’:@?:::gg;y of Evidence and and
Consensus Treatment Implications
ffL—?;:g)(Oncotype Dx) Yes Yes Preferred 1 BINV-N (2)
Postmenopausal:
21-gene (Oncotype Dx) Pretemed ;
for pN1 (1-3 positive nodes)® Yes Yes Premenopausal: BINV-N (2
Other 2R
70-gene (MammaPrint) g
for pNO and pN1 (1-3 positive nodes) | 'Ot determined es Other ; BINV-N (3)
50-gene (Prosigna) v .
for pNO and pN1 (1-3 positive nodes) Not determined Yes Other 2A BINV-N (3)
12-gene (EndoPredict) ;
for pNO and pN1 (1-3 positive nodes) Not determined Yes Other 2A BINV-N (3)
Predictive
Breast Cancer Index (BCI) exlgrflgggzgljgant Yes Other 2A BINV-N (4)
endocrine therapy

2 Gene expression assays provide prognostic and therapy-predictive information that complements TN,M and biomarker information. Use of these assays is not required
for staging. The 21-gene assay (Oncotype Dx) is preferred by the NCCN Breast Cancer Panel for prognosis and prediction of chemotherapy benefit. Other prognostic
gene expression assays can provide prognostic information but the ability to predict chemotherapy benefit is unknown.

=J).
¢ In the overall study population of the RxPONDER trial, 10.3% had high-grade disease and 9.2% had 3 involved nodes.

Note: All recommendations are category 2A unless otherwise indicated. |
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2.2.12. De acordo com o print screen desta diretriz do NCCN, o ONCOTYPE DX ¢ o tnico exame com nivel 1 de

evidéncia cientifica que possui valor preditivo para o beneficio de se indicar a quimioterapia para estas pacientes. Os demais
exames, mesmo o MammaPrint, que possui bom nivel de evidéncia cientifica, possuem carater preditivo indefinido em relagdo a
indicagdo de quimioterapia, sendo este o objetivo desta contratagdo. Desta forma, at¢ o0 momento, o ONCOTYPE DX permanece
como a melhor escolha para a administragao.

2.2.13. Em consulta a base de dados do Nucleo Especializado em Oncologia (NEO/CMED) no ano de 2023, constatou-se
que aproximadamente 50 pacientes preenchiam critérios para a realizacdo do exame aos moldes do estudo que validou o Oncotype
DX® para uso na pratica clinica.

2.2.14. Além da economia financeira associada ao emprego deste teste, pacientes sem beneficio para quimioterapia
adjuvante, constatado por meio do ONCOTYPE DX, seriam poupadas das toxicidades agudas e cronicas secundarias a este
tipo de tratamento, dentre elas: nauseas e vomitos, perda de cabelo, infec¢do por imunossupressdo com risco de obito, prejuizo
cognitivo transitorio, cardiotoxicidade, neuropatia e até mesmo leucemia induzida pelo tratamento.

2.2.15. Verifica-se desta forma a necessidade e a importancia da referida contratacao.

1. Sparano JA, Gray RJ, Makower DF, Albain KS, Saphner TJ, Badve SS, Wagner LI, Kaklamani VG, Keane MM, Gomez HL, Reddy PS, Goggins TF, Mayer IA, Toppmeyer DL, Brufsky AM, Goetz MP,
Berenberg JL, Mahalcioiu C, Desbiens C, Hayes DF, Dees EC, Geyer CE Jr, Olson JA Jr, Wood WC, Lively T, Paik S, Ellis MJ, Abrams J, Sledge GW Jr. Clinical Outcomes in Early Breast Cancer With a High



21-Gene Recurrence Score of 26 to 100 Assigned to Adjuvant Chemotherapy Plus Endocrine Therapy: A Secondary Analysis of the TAILORx Randomized Clinical Trial. JAMA Oncol. 2020 Mar 1;6(3):367-
374. doi: 10.1001/jamaoncol.2019.4794. PMID: 31566680; PMCID: PMC6777230.

2. Kalinsky K, Barlow WE, Gralow JR, Meric-Bernstam F, Albain KS, Hayes DF, Lin NU, Perez EA, Goldstein LJ, Chia SKL, Dhesy-Thind S, Rastogi P, Alba E, Delaloge S, Martin M, Kelly CM, Ruiz-
Borrego M, Gil-Gil M, Arce-Salinas CH, Brain EGC, Lee ES, Pierga JY, Bermejo B, Ramos-Vazquez M, Jung KH, Ferrero JM, Schott AF, Shak S, Sharma P, Lew DL, Miao J, Tripathy D, Pusztai L,
Hortobagyi GN. 21-Gene Assay to Inform Chemotherapy Benefit in Node-Positive Breast Cancer. N Engl ] Med. 2021 Dec 16;385(25):2336-2347. doi: 10.1056/NEJM0a2108873. Epub 2021 Dec 1. PMID:
34914339; PMCID: PMC9096864.

3. Sparano JA, Gray RJ, Makower DF, Pritchard KI, Albain KS, Hayes DF, Geyer CE Jr, Dees EC, Goetz MP, Olson JA Jr, Lively T, Badve SS, Saphner TJ, Wagner LI, Whelan TJ, Ellis MJ, Paik S, Wood WC,
Ravdin PM, Keane MM, Gomez Moreno HL, Reddy PS, Goggins TF, Mayer IA, Brufsky AM, Toppmeyer DL, Kaklamani VG, Berenberg JL, Abrams J, Sledge GW Jr. Adjuvant Chemotherapy Guided by a

21-Gene Expression Assay in Breast Cancer. N Engl J Med. 2018 Jul 12;379(2): 111-121. doi: 10.1056/NEJMoal804710. Epub 2018 Jun 3. PMID: 29860917; PMCID: PMC6172658.
3. AREA REQUISITANTE
3.1. O servigo aqui solicitado tem como embasamento a estimativa calculada pelo Nucleo Especializado em Oncologia -

(NEO/CMED), enviada para esta Assessoria através do Documento de Formalizagio de Demanda DFD n.° 42/2024 -
PMDF/DSAP/DAS/CMED/SAD/COMPRAS (151575016).

4. DE:SCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

4.1. Convém que a Administragdo formalize a presente contratagdo, dada a sua essencialidade e habitualidade previstas pelo
Nucleo Especializado de Oncologia - (NEO/CMED) e a impossibilidade de fornecimento deste servigo para os usudrios de forma
interna pelo proprio CMED.

4.2. As pacientes com indicagdo clinica para serem submetidas a este exame fardo a requisi¢do do bloco de parafina oriundo
da bidpsia diagnoéstica junto ao laboratorio que primeiro executou este exame, e, de posse deste material, serdo encaminhadas pelo
NEO/CMED para o laboratério contratado, munidas da autorizag@o e do bloco de parafina, para a realizagdo do Teste genético de 21
genes Oncotype DX®. O resultado do exame devera ser disponibilizado pela contratada em meio fisico e digital, com a devida
observancia da Lei Geral de Protecdo de Dados.

4.3. O processo de pagamento dos testes serd realizado individualmente, a cada exame realizado, mediante envio da
respectiva nota fiscal para 0 NEO/CMED que devera ficar responséavel pela execug@o do contrato.

4.4, Esta aquisic@o ndo envolve custos indiretos.

5. REQUISITOS DA CONTRATACAO

5.1. SUSTENTABILIDADE

5.1.1. Conforme previsto nos arts. 5° e 11 da Lei n® 14.133/2021, nos arts. 2°, art. 32 e 52 do Decreto Distrital n® 44.330/2023,

na Portaria Seges/ME n° 8.678, de 19 de julho de 2021, a contratada devera observar os critérios de sustentabilidade ambiental adotas
pela Lei n° 4.770/2012, pelo Decreto n°® 7.746/2012, arts. 2°, art. 32, e pela Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010.

5.2. SUBCONTRATACAO

5.2.1. Nao ¢ admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

5.3. GARANTIA DA CONTRATACAO

5.3.1. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo, conforme autorizado pelo artigo 96, caput, da Lei n® 14.133/2021.

6. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

6.1. Finalidade do Servico

6.1.1. Definigdo do risco de recorréncia do cancer de mama nos 10 anos seguintes ao diagnostico, assim como a probabilidade
da paciente se beneficiar do tratamento quimioterapico adjuvante.

6.2. Descricio dos Servico

6.2.1. Beneficiarios do exame: pacientes com diagnodstico de cancer de mama invasivo, doenca inicial, do tipo receptor

hormonal positivo e HER2 negativo que possuam os seguintes critérios adicionais:

e Terem condigdes clinicas para se submeterem a tratamento quimioterapico
e Tumores Tlba T3
e Linfonodos negativos
e Pacientes pos menopausa com até 3 linfonodos positivos
6.2.2. O Nucleo Especializado em Oncologia do CMED fara a triagem das pacientes encaminhadas pela rede credenciada ou

proprias do CMED. Estas pacientes deverdo solicitar os blocos de parafina e laminas ao laboratdrio que primeiro fez o diagndstico do
tumor.

6.2.3. Coleta e Analise:

6.2.3.1. O laboratério vencedor ficara responsavel pela coleta/recebimento das amostras (bloco de parafina e laminas), da
solicitagdo médica, da copia do laudo anatomopatologico e imuno-histoquimico, seja por meio de entrega fisica em sede propria em
Brasilia, seja por meio de envio pelos correios para laboratdrios localizados em outros estados.

6.2.3.2. Entrega dos Resultados:

6.2.3.3. Os resultados deverdo ser apresentados em laudos técnicos individualizados, impressos ou disponibilizados em arquivo
PDF, no prazo de até 30 dias corridos apos o recebimento das amostras no laboratorio técnico.

6.2.3.4. Local e horario da prestagdo dos servigos

6.2.4. Os servigos serdo prestados no(s) enderego(s) e horario(s) fornecido(s) pela contratada.

6.3. GARANTIA



6.3.1. O prazo de garantia ¢ aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Coddigo de Defesa do
Consumidor).

6.3.2. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma Unica vez, por igual periodo,
mediante solicitagdo escrita e justificada do Contratado, aceita pelo Contratante.

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

7.1. A gestdo do contrato ocorrera com base nas disposi¢oes do Decreto n. 11.246/2022, que regulamenta, entre outras
coisas, a atuacdo dos gestores e fiscais de contratos, no &mbito da administragdo ptblica federal direta, autarquica e fundacional.

8. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1. Aplica-se a presente contratagdo as clausulas exorbitantes dos contratos administrativos, de maneira que a inexecugao

parcial ou total do servigos contratados torna a contratada passivel das san¢des previstas no art. 156 da Lei n. 14.133/2021, garantido a
contratada o exercicio do contraditorio e da ampla defesa.

9. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO
9.1. RECEBIMENTO
9.1.1. Os servicos serdo atestados provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega da nota fiscal ou instrumento de

cobranca equivalente, além do comprovante de entrega do resultado ao beneficiario final do exame, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizag@o do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes
no Termo de Referéncia e no contrato.

9.1.2. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio, quando em
desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e no contrato, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta)
dias, a contar da notifica¢@o da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

9.1.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 15 (quinze) dias uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou
instrumento de cobranga equivalente pela Administragdo, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do servigo prestado e
consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

9.14. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo,
quando houver necessidade de diligéncias para a aferi¢do do atendimento das exigéncias contratuais.

9.1.5. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art.
143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execugdo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

9.1.6. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a liquida¢do de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

9.1.7. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga do servigo
nem a responsabilidade ética-profissional pela perfeita execucdo do contrato.

9.2. LIQUIDACAO

9.2.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias uteis para fins de liquidagéo,

na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrugdo Normativa SEGES/ME n°® 77/2022.

9.2.2. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacdo, no caso de
contratagdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n° 14.133, de
2021.

9.2.3. Para fins de liquidacdo, 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:

a) o prazo de validade (até 05 anos da emissdo da nota fiscal ou documento equivalente);
b) a data da emissao;
c) os dados do contrato e do 6rgdo contratante;
d) o periodo respectivo de execugdo do contrato;
e) o valor a pagar; ¢
f) eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.
9.2.4. Havendo erro na apresenta¢do da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impega a

liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a
comprovagao da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao contratante;

9.2.5. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacgao da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante
consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documenta¢do mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

9.2.6. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para:
a) verificar a manutengdo das condi¢des de habilitagdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razdo que impega a participacdo em licitagdo, no ambito do 6rgdo ou entidade, que implique proibicdo de
contratar com o Poder Ptblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

9.2.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situag@o de irregularidade do contratado, serd providenciada sua notificagdo, por



escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

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

9.2.9. Persistindo a irregularidade, o contratante deverd adotar as medidas necessdrias a rescisdo contratual nos autos do
processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.
9.2.10. Havendo a efetiva execuc@o do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo junto ao SICAF.
9.3. FORMA DE PAGAMENTO
9.3.1. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados
pelo contratado.
9.3.2. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
9.3.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel.
9.34. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da

realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagao vigente.

9.3.5. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo
sofrera a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentagdo de comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

10. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
10.1. FORMA DE SELECAO E CRITERIO DE JULGAMENTO DA PROPOSTA
10.1.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO,
sob a forma ELETRONICA, com adogéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO unitario.
10.2. EXIGENCIAS DE HABILITACAO
10.2.1. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
10.3. HABILITACAO JURIDICA
10.3.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para fins

de identifica¢do em todo o territdrio nacional;

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

10.3.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https:/www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br/empreendedor;

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

10.3.5. Sociedade empresaria 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 sera considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

10.3.6. Sociedade simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

10.3.7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo 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;

10.3.8. Sociedade cooperativa: ata de fundagdo 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 trata
oart. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de dezembro 1971.

10.3.9. Agricultor familiar: Declaragdo de Aptiddo ao Pronaf — DAP ou DAP-P valida, ou, ainda, outros documentos
definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrario, nos termos do art. 4°, §2° do Decreto n°
10.880, de 2 de dezembro de 2021.

10.3.10. Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a qualificagdo como produtor rural

pessoa fisica, nos termos da Instru¢do Normativa RFB n. 971, de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

10.3.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacao respectiva.
10.4. HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA
10.4.1. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;
10.4.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente

pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os


https://www.google.com/url?q=https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor&sa=D&source=editors&ust=1679971062466892&usg=AOvVaw2Owm8NZeD35b7Q4EC7ErWr

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 Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral
da Fazenda Nacional.

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

10.4.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de certiddo
negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidag@o das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-
Lein® 5.452, de 1° de maio de 1943;

10.4.5. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual e Municipal ou do Distrito Federal relativo ao domicilio ou
sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

10.4.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual e Municipal ou Distrital, do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

10.4.7. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual e Municipal ou Distrital relacionados ao objeto
contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

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

10.5. QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

10.5.1. 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 participagdo na licitagdo (art. 5°, inciso II, alinea “c”, da Instru¢do Normativa Seges/ME n°
116, de 2021), ou de sociedade simples;

10.5.2. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133, de 2021, art. 69,
caput, inciso II;

10.5.3. Indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um), comprovados
mediante a apresentagéio pelo licitante de balango patrimonial, demonstragéo de resultado de exercicio e demais demonstragdes
contabeis dos 2 (dois) tltimos exercicios sociais ¢ obtidos pela aplicagdo das seguintes formulas:

I - Liquidez Geral (LG) = (Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo )/( Passivo Circulante + Passivo Nao

Circulante);
I - Solvéncia Geral (SG)= (Ativo Total)/(Passivo Circulante +Passivo ndo Circulante); e
IIT - Liquidez Corrente (LC) = (Ativo Circulante)/(Passivo Circulante).
10.5.4. 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 capital ou patriménio liquido minimo
de 10%(dez) do valor total estimado da contratacdo ou do item pertinente.

10.5.5. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagdo e
poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).
10.5.6. O balango patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio ¢ demais demonstragdes contabeis limitar-se-do ao
ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos. (Lei n° 14.133, de 2021, art. 69, §6°)
10.5.7. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaragdo assinada por
profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

10.6. QUALIFICACAO TECNICA
10.6.1. Atestado(s) de capacidade técnica, expedido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado comprovando que

a licitante forneceu material compativel com o objeto desta licitaco.

10.7. Em se tratando de aquisi¢do de servigos médico-laboratoriais, acrescentaram-se as seguintes exigéncias a empresa,
conforme disposto na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, regulamentado no Decreto n® 74.170 de 10 de junho de 1974, e RDC
N° 579, DE 25 de novembro de 2021 - Anvisa.

10.7.1. Autorizacio de Funcionamento de Empresa (AFE): emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da saude (ANVISA);
10.7.2. Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria Estadual/Municipal/Distrital) vigente.
11. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO
11.1. O valor total estimado para esta contratagdo ¢ de R$ 825.000,00 (oitocentos e vinte e cinco mil reais) conforme

planilha de precos em anexo (177519616).

11.2. De forma a verificar se o servigo oferecido estd em consonédncia com o mercado, foi realizada pesquisa de pregos
pela Assessoria de Elaboragdo de Projetos (AEP), com a utilizagdo do Sistema de Informagdes da Nota Fiscal Eletronica da
Secretaria de Fazenda do GDF, em Atas de Registro de Precos no Sistema Painel de Precos do Ministério da Economia e no
Banco de Pregos em Satde, tomando-se como base os pardmetros de pesquisa de pregos estabelecidos pela Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 65, de 7 de julho de 2021, pelo art. 87 a 92 do Decreto Distrital n® 44.330/2023, pelo art. 23 da Lei n® 14.133, de 1°
de abril de 2021 (Doc. SEI n°® (177519501). Nao foram encontradas precos no Mapa de Precos do GDF ou no Painel de Pregos do
Ministério da Satde, conforme constam nos autos(Doc. SEI n® 177519501):



PRECO PRECO PRECO
_ UNIDADE 1: 2: PRECO PRECO 5: VALOR TOTAL
ITEM CATSER DESCRICAO| DE | QUANTIDADE PAINEL pAINEL | 3, pps 4: BANCO | UNIT | oo r
MEDIDA DE | NFeDF | FLEURY DE |ESTIMADO
PRECOS PRECOS
ONCOTYPE R$ RS RS
1 20737 DX UNIDADE 50 17.424,96 - - 16.100,00 | 16.500,00 R$ 16.500,00 825.000,00
R$
TOTAL 825.000,00
11.2.1. Foi inserida neste processo a Declaragdo de Conformidade 177153296 da area técnica manifestando a veracidade
da Pesquisa de Pregos e da Planilha de Precos.
11.3. Quanto a metodologia de célculo do valor estimado, foram considerados apenas os valores condizentes com o0s

praticados no mercado atual, descartando-se aqueles que apresentaram variacdo superior a 50% em relagdo aos demais registros
encontrados. O valor final estimado corresponde ao menor prego obtido entre a média e a mediana dos valores validos da pesquisa
de precos.

11.4. Cabe ressaltar que calculos realizados em planilhas eletronicas podem gerar dizimas periddicas ou valores com
varias casas decimais. Para garantir a precisdo, foi adotado sempre o menor valor possivel, sem comprometer a fidelidade das
propostas or¢amentarias.

11.5. Por se tratar de licitagdo através de Registro de Pregos, ndo foi necessaria a realizagdo de consulta sobre a
disponibilidade orcamentaria para fazer frente a despesa.

12. DA ADEQUACAO ORCAMENTARIA

12.1. A presente demanda estd de acordo com previsdo do Plano Interno de Orgamento - 2025, aprovado pela Portaria PMDF

n° 1.386, de 04 de dezembro de 2024:

Diretoria de Assisténcia a Satide (DAS

Demanda Discriminacao Classificacdo Despesa | Meta Fisica | Prod/Un Valor
363 Servigos Médico-Hospitalares e Laboratoriais 3.3.90.39.50 0 0 R$ 347.932.666,19
13. DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL - PCA
13.1. Conforme estabelecido pelo art. 18, §1, inc. II, esta contratagdo estd devidamente alinhada com o planejamento
institucional, incluida no Plano de Contrata¢gdes Anual/PMDF 2025, conforme seguinte descrigao:
13.2. O objeto da contratagdo estd previsto no Plano de Contratagdes Anual [2025], conforme detalhamento a seguir
(177516516):

ID PCA no PNCP: 128652
1d do item no PCA: 31585
Classe/Grupo: 00.003

14. DAS PRESCRICOES DIVERSAS

14.1. DAS OBRIGACAOS DA CONTRATADA

14.1.1. Manter, durante toda a execucdo do contrato todas as condigdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na Lei n.
14.133/2021.

14.1.2. Cumprir todas as especifica¢des, prazos, obrigagdes constantes do Termo de Referéncia.

14.1.3. Assumir inteira responsabilidade técnica e administrativa sobre o objeto contratado.

14.1.4. Refazer ou corrigir os servigos considerados insatisfatorios pelo fiscal do contrato, sem acréscimo ao prego contratado.
14.1.5. Responsabilizar-se por quaisquer danos pessoais e/ou materiais causados a Administragdo.

14.1.6. Comunicar imediatamente a PMDF qualquer alteragdo ocorrida em enderego, conta bancaria, e-mail ou telefone.

14.1.7. Comprovar que os seus responsaveis técnicos tenham experiéncia em atividade pertinente e compativel com o objeto

desta contratagao.

14.1.8. Comunicar ao fiscal do contrato, imediatamente, eventuais problemas na prestacdo do servico que prejudiquem a
execugdo do contrato, adotando as providéncias necessarias.

14.1.9. Manter sigilo, sob pena de responsabilidade civil, penal e administrativa, sobre todo e qualquer assunto de interesse do
contratante ou de terceiros de que tomar conhecimento em razdo da execugdo do objeto do Termo de Referéncia, orientando seus
empregados nesse sentido.

14.2. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

14.3. Supervisionar a execugdo do servi¢o contratado, conforme art. 140 da Lei n. 14.133/2021.

14.4. Fiscalizar a execu¢@o do contrato, por meio de representante da Administragdo, nos termos do art. 117 da Lei n.
14.133/2021.

14.5. Cumprir os compromissos financeiros assumidos com a contratada.

14.6. Fornecer e colocar a disposi¢do da contratada, todos os elementos e informagdes que se fizerem necessarios a execugao

dos servigos.

14.7. Notificar, formal e tempestivamente, a contratada sobre as irregularidades observadas no objeto contratado.




14.8. Notificar a contratada, por escrito e com antecedéncia sobre multas, penalidades quaisquer débitos de sua
responsabilidade.

14.9. Prestar as informagdes e os esclarecimentos pertinentes que venham a ser solicitados pelos empregados da contratada ou
por seu preposto.

14.10. Prestar esclarecimentos sobre as circunstancias em que foram observadas as irregularidades, notificando a contratada de
qualquer irregularidade encontrada na prestacdo do servigo.

14.11. Avaliar os relatorios dos servigos executados pela contratada.

14.12. Conferir se os exames estdo sendo realizados conforme especificagdes do contrato.

15. DAS DISPOSICOES FINAIS

15.1. A empresa deve estar devidamente habilitada, nos termos do art. 62 da Lei n. 14.133/2021.

15.2. Aplica-se a presente contratacdo as clausulas exorbitantes dos contratos administrativos.
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