g \’.b @ Compras.gov.br

PREGAO
ELETRONICO

90022/2024 (Republicac¢io)
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120025

OBJETO

Contratacdo de empresa especializada na prestacdo de servigos de Controle de Qualidade Externo
em Analises Clinicas, para atender as necessidades da Subsecao de Analises Clinicas do Grupo de
Saude de Barbacena (GSAU-BQ).

VALOR TOTAL DA CONTRATACAO

R$ 32.797,32 (Trinta e dois mil, setecentos e noventa e sete reais ¢ trinta e dois centavos)
DATA DA SESSAO PUBLICA

Dia05/09/2024 3s14h (horario de Brasilia)
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MODO DE DISPUTA:

Aberto e fechado
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MINISTERIO DA DEFESA
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ESCOLA PREPARATORIA DE CADETES DO AR

ESCOLA PREPARATORIA DE CADETES DO AR
PREGAO ELETRONICO N° 90022/2024

EDITAL
(Processo Administrativo n°. 67550.000513/2024-41)

Torna-se publico que a ESCOLA PREPARATORIA DE CADETES DO AR, por meio da
Secao de Licitagdes, sediada na rua Santos Dumont, 149 — Sao Jos¢, CEP 36.205-900 — Barbacena -
MG, realizara licitacdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n°

14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacdes aplicaveis e, ainda, de acordo com as condi¢des

estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo ¢ a Contratacdo de empresa especializada na prestagdo de
servicos de Controle de Qualidade Externo em Andlises Clinicas, para atender as
necessidades da Subse¢do de Analises Clinicas do Grupo de Saude de Barbacena (GSAU-
BQ), conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitacdo sera realizada em tnico item.

2. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

2.1.  Poderao 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).

2.1.1. Os interessados deverao atender as condigdes exigidas no cadastramento no
SICAF até o terceiro dia util anterior a data prevista para recebimento das
propostas.

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

2.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos
Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos Orgaos

responsaveis
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ESCOLA PREPARATORIA DE CADETES DO AR

pela informacao, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteragdo dos registros
tao logo identifique incorrecao ou aqueles se tornem desatualizados.

2.4. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagio no momento
da habilitacao.

2.5.  Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas € empresas de pequeno porte,

para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021, e para
o microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n° 123,
de 2006 e do Decreto n.° 8.538, de 2015.

2.6.  Nao poderao disputar esta licitagao:

2.6.1. Aquele que ndo atenda as condigdes deste Edital e seu(s) anexo(s);

2.6.2. Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou
juridica, quando a licitacdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele
relacionados;

2.6.3. Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboragao 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;

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

2.6.5. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou
com agente publico que desempenhe funcdo na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou
na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha
reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

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

2.6.7. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacao do edital,
tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploracdo de
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2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condi¢des andlogas as de
escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos vedados pela legislacao
trabalhista;

2.6.8. Agente publico do 6rgdo ou entidade licitante;

2.6.9. Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa
condigao;

2.6.10. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execucdo do
contrato agente publico do 6rgao ou entidade contratante, devendo ser observadas
as situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apds o
exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria,

conforme § 1° do art. 9° da Lein® 14.133, de 2021.

O impedimento de que trata o item 2.6.4 serd também aplicado ao licitante que atue em
substitui¢do a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancao
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.

A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a empresa
a que se referem os itens 2.6.2 e 2.6.3 poderdo participar no apoio das atividades de
planejamento da contratacao, de execucao da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que
sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do 6rgao ou entidade.

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

O disposto nos itens 2.6.2 e 2.6.3 ndo impede a licitacdo ou a contratagdo de servigo que
inclua como encargo do contratado a elaboracdo do projeto basico e do projeto executivo,
nas contratacdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de execucao.

Em licitagdes e contratacdes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente
financiados por agéncia oficial de coopera¢do 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 inidonea nos termos da Lei n°® 14.133/2021.
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2.12. A vedacao de que trata o item 2.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducdo da

3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

contratagao na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou

funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

Na presente licitacdo, a fase de habilitagdo sucedera as fases de apresentagdo de propostas e
lances e de julgamento.

Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a proposta com
o preco ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital,
até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessdo publica.

Caso a fase de habilitagdo anteceda as fases de apresentagdo de propostas e lances, os
licitantes encaminhardo, na forma e no prazo estabelecidos no item anterior,
simultaneamente os documentos de habilitagdo e a proposta com o preco ou o percentual de
desconto, observado o disposto nos itens 7.1.1 e 7.12.1 deste Edital.

No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarard, em campo proprio do sistema,
que:

34.1. Esta ciente e concorda com as condi¢des 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 Constitui¢do 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 habilitagdo definidos no instrumento
convocatorio;

34.2. Nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao
emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicao de

aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constitui¢ao;

3.4.3. Nao possui empregados executando trabalho degradante ou forg¢ado, observando o

disposto nos incisos III e IV do art. 1° e no inciso III do art. 5° da Constitui¢do

Federal;
344, 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.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema

eletronico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.

O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico, que cumpre 0s

requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006, estando apto a

usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto

nos §§ 1°ao 3°do art. 4°. da Lein.® 14.133. de 2021.

3.6.1. Nos itens em que a participag¢@o nao for exclusiva para microempresas € empresas
de pequeno porte, a assinalacdo do campo “ndo” apenas produzira o efeito de o
licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n°

123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa.

A falsidade da declaracdo de que trata os itens 3.4 ou 3.6 sujeitard o licitante as sangdes

previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e neste Edital.

Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou, na hipotese de a fase de habilitacao

anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, os documentos de

habilita¢do anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

Nao havera ordem de classificagdao na etapa de apresentagdo da proposta e dos documentos

de habilita¢do pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da

sessdo publica e da fase de envio de lances.

Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos

licitantes convocados para apresentacao de propostas, apds a fase de envio de lances.

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:

3.11.1. A aplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre
os lances, que incidird tanto em relacdo aos lances intermediarios quanto em
rela¢do ao lance que cobrir a melhor oferta; e

3.11.2. Os lances serdo de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo,

caso estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

Camara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Atualizagdo: maio/2023

Edital modelo para Pregéo Eletrénico - Lei n° 14.133, de 2021.

Aprovado pela Secretaria de Gestao e Inovagao.

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagdo

Pagina7]|26

Documento: EDITAL REPUBLICAGAO PE 90022_2024 - Pagina 7/28 - Hash MD5: 70bd78ea4706e7456eald22bb09b2f6b



MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
ESCOLA PREPARATORIA DE CADETES DO AR

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

4.2.
4.3.

O valor final minimo ou o percentual de desconto final méximo parametrizado no sistema

podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

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

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

O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do

item 3.11 possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgao ou entidade

promotora da licitagdo, podendo ser disponibilizado estrita € permanentemente aos 6rgaos de

controle externo e interno.

Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no

sistema eletronico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da

perda de negdcios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdo ou de

sua desconexao.

O licitante deverd comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento

que possa comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de acesso.

DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

O licitante deverd enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico, dos

seguintes campos:

4.1.1. Valor unitario e total do item;

4.1.2. Descri¢ao do objeto, contendo as informagdes similares a especificacao do Termo
de Referéncia,

Todas as especificacdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.
Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos

previdencidrios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou

indiretamente na execugao do objeto.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serao de exclusiva

responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragao, sob

alegagdo de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

Se o regime tributdrio da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais

variaveis, a cotacdo adequada serd a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da

empresa nos ultimos doze meses.

Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo retidos

na fonte os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

Na presente licitacdo, a Microempresa € a Empresa de Pequeno Porte poderao se beneficiar

do regime de tributagdo pelo Simples Nacional.

A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposig¢des 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 execugdo contratual, promovendo, quando requerido, sua

substituigao.

4.8.1. O prazo de validade da proposta ndo serad inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da
data de sua apresentacao.

4.8.2. Os licitantes devem respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de
regéncia de contratagdes publicas federais, quando participarem de licitagdes
publicas;

O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragdo por parte dos

contratados pode ensejar a responsabilizagdao pelo Tribunal de Contas da Unido e, apos o

devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adoc¢ao

das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da
Constitui¢do; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis € da empresa contratada ao
pagamento dos prejuizos ao erdrio, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por

sobrepreco na execu¢do do contrato.
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5. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E

FORMULACAO DE LANCES

5.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-4 automaticamente em sessdo publica, por meio de
sistema eletronico, na data, horario e local indicados neste Edital.

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

5.3. O sistema disponibilizard campo proprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os
licitantes.

5.4. 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.

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

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

5.7. O licitante somente poderd oferecer lance de valor inferior ao Ultimo por ele ofertado e
registrado pelo sistema.

5.8. O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidir4 tanto em relagao aos
lances intermediarios quanto em relacao a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser de
R$0,01 (Um centavo).

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

5.10. O procedimento seguird de acordo com o modo de disputa adotado.

5.11. Seréd adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa “aberto e

fechado”, os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e fechado.

5.11.1. A etapa de lances da sessdo publica tera duragdo inicial de quinze minutos. Apds
esse prazo, o sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apos
0 que transcorrera o periodo de até dez minutos, aleatoriamente determinado,

findo o qual sera automaticamente encerrada a recepgdo de lances.
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5.12.

5.13.

5.14.

5.15.

5.16.
5.17.

5.11.2.  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 serd sigiloso até o encerramento deste prazo.

5.11.3.  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.

5.11.4.  Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢cdes definidas neste item, poderao
os autores dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificacdo, até o
maximo de trés, oferecer um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual
serd sigiloso até o encerramento deste prazo.

5.11.5.  Apods o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara e
divulgard os lances segundo a ordem crescente de valores.

Nao serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido

e registrado em primeiro lugar.

Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do

valor do menor lance registrado, vedada a identificacdo do licitante.

No caso de desconexdao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o

sistema eletronico poderd permanecer acessivel aos licitantes para a recepc¢ao dos lances.

Quando a desconexao do sistema eletronico para o pregoeiro persistir por tempo superior a

dez minutos, a sessdo publica sera suspensa e reiniciada somente ap6s decorridas vinte e

quatro horas da comunicagdo do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletronico

utilizado para divulgacao.

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

Em relacdo a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas € empresas de

pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, serd efetivada a verificagdo automatica,

junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificard em coluna

propria as microempresas e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a

comparagdo com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte, assim

como das demais
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5.18.

classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 ¢ 45 da Lei Complementar n°

123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n°® 8.538, de 2015.

5.17.1.

5.17.2.

5.17.3.

5.17.4.

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

A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar
uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da
primeira colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema,
contados apds a comunicacao automatica para tanto.

Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista
ou ndo se manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes
microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de
5% (cinco por cento), na ordem de classificacdo, para o exercicio do mesmo
direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e
empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos
subitens anteriores, serd realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela

que primeiro podera apresentar melhor oferta.

S6 poderd haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances

finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

5.18.1.

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:

5.18.1.1. Disputa final, hipdtese em que os licitantes empatados poderdo
apresentar nova proposta em ato continuo a classificagio;

5.18.1.2. Avaliagao do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual
deverdo preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para
efeito de atesto de cumprimento de obrigacdes previstos nesta Lei;

5.18.1.3. Desenvolvimento pelo licitante de agdes de equidade entre homens e

mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;
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5.19.

5.18.2.

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

Persistindo o empate, serd assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e

servigos produzidos ou prestados por:

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

5.18.2.2. Empresas brasileiras;

5.18.2.3. Empresas que invistam em pesquisa € no desenvolvimento de
tecnologia no Pais;

5.18.2.4. Empresas que comprovem a pratica de mitiga¢ao, nos termos da Lei n°

12.187. de 29 de dezembro de 2009.

Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipotese da proposta do primeiro

colocado permanecer acima do pre¢o maximo ou inferior ao desconto definido para a

contratagcdo, o pregoeiro poderd negociar condi¢des mais vantajosas, apds definido o

resultado do julgamento.

5.19.1.

5.19.2.

5.19.3.

5.19.4.

A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de
classificacdo inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apos
a negociacao, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do
preco maximo definido pela Administragao.

A negociagao serd realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos
demais licitantes.

O resultado da negociacao sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos
do processo licitatorio.

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 negociagdo
realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos complementares, quando

necessarios a confirmag¢ao daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.
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5.20.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

5.19.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo
fundamentada feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.
Ap6s a negociacao do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitacdo e julgamento da proposta.
DA FASE DE JULGAMENTO
Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificard se o licitante provisoriamente
classificado em primeiro lugar atende as condi¢des de participagdo no certame, conforme

previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legislagdo correlata e no item 2.6 do edital,

especialmente quanto a existéncia de sancdo que impeca a participagdo no certame ou a
futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela

Controladoria-Geral da Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); €

¢) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da

Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sdcio

majoritario, por for¢a da vedagao de que trata o artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992.

Caso conste na Consulta de Situacdo 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)

6.3.1. A tentativa de burla serd verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de

fornecimento similares, dentre outros. (IN n°® 3/2018, art. 29, §1°).

6.3.2. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual

desclassificagdo. (IN n°® 3/2018, art. 29, §2°).

6.3.3. Constatada a existéncia de san¢ao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta
de condicao de participagao.

Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum

tratamento favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em

conformidade com o item 3.6 deste edital.
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Verificadas as condi¢des de participacdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacao ao objeto
e a compatibilidade do preco em relagdo ao méaximo estipulado para contratacdo 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.

Seré desclassificada a proposta vencedora que:

6.6.1. Contiver vicios insanaveis;
6.6.2. Nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;
6.6.3. Apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo

definido para a contratagao;
6.6.4. Nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao;
6.6.5. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus
anexos, desde que insanavel.
No caso de bens e servigos em geral, ¢ indicio de inexequibilidade das propostas valores
inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor or¢ado pela Administragao.
6.7.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, s6 serd considerada apos

diligéncia do pregoeiro, que comprove:

6.7.1.1. Que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
6.7.1.2.  Inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da
oferta.

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

Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus respectivos
custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formacdo de Pregos elaborada pela
Administragdo, o licitante classificado em primeiro lugar serd convocado para apresentar
Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores adequados ao valor final da sua

proposta, sob pena de ndo aceitacao da proposta.
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6.10.

6.11.

6.12.

6.13.

6.14.
6.15.

6.16.

Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificacdo da

proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema,

desde que nao haja majora¢do do preco e que se comprove que este € o bastante para arcar
com todos os custos da contratacao;

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

6.10.2.  Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indicacao
de recolhimento de impostos e contribui¢des na forma do Simples Nacional,
quando ndo cabivel esse regime.

Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, podera

ser colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante do servigo ou da area especializada

no objeto.

Caso o Termo de Referéncia exija a apresentacdo de amostra, o licitante classificado em

primeiro lugar devera apresenta-la, conforme disciplinado no Termo de Referéncia, sob pena

de ndo aceitacdo da proposta.

Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e horario de realizagdo do

procedimento para a avaliagdo das amostras, cuja presenca serd facultada a todos os

interessados, incluindo os demais licitantes.

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

No caso de nao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa

aceita pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de amostra fora das especificagdes previstas neste

Edital, a proposta do licitante sera recusada.

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- 4 com a verificagdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até¢ a verificagdo

de uma que atenda as especificagdes constantes no Termo de Referéncia.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

DA FASE DE HABILITACAO
Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar
a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos para fins de

habilitagdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.1.1. A documentacdo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e
trabalhista e econdmico-financeira, poderd ser substituida pelo registro cadastral
no SICAF.

Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as

exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente

apresentados em traducao livre.

7.2.1. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no
Pais, para fins de assinatura do contrato, os documentos exigidos para a
habilitagdo serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos

termos do disposto no Decreto n°® 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que

venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou
embaixadas.

Quando permitida a participagdo de consorcio de empresas, a habilitagdo técnica, quando

exigida, serd feita por meio do somatorio dos quantitativos de cada consorciado e, para

efeito de habilitacdo econdmico-financeira, quando exigida, serd observado o somatorio dos
valores de cada consorciado.

7.3.1. Se o consorcio nao for formado integralmente por microempresas ou empresas de
pequeno porte e o termo de referéncia exigir requisitos de habilitagdo econdmico-
financeira, haverd um acréscimo de 20% (vinte por cento) para o consércio em
relacdo ao valor exigido para os licitantes individuais.

Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderao ser apresentados em original ou

por copia.

Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro

cadastral emitido por 6rgdo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em

obediéncia ao disposto na Lei n° 14.133/2021.
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7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

Sera verificado se o licitante apresentou declaracdo de que atende aos requisitos de
habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na forma

da lei (art. 63, 1, da Lein® 14.133/2021).

Seré verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a declaracao
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.

O licitante deverd apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaracdo de que suas propostas
econdmicas 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.

Considerando que na presente contratac¢do a avaliagdo prévia do local de execugao ¢ impres-

cindivel para o conhecimento pleno das condi¢des e peculiaridades do objeto a ser contratado, o
lici- tante deve atestar, sob pena de inabilitacdo, que conhece o local e as condigdes de realizacdo do
servigo, assegurado a ele o direito de realizagdo de vistoria prévia.

7.9.1. O licitante que optar por realizar vistoria prévia tera disponibilizado pela Adminis-
tragcdo data e horario exclusivos, a ser agendado pelo telefone (32)3339-4114 de se-
gunda a sexta-feira, das O8h as 18h, de modo que seu agendamento ndo coincida
com o agendamento de outros licitantes.

7.9.2. Para a vistoria, o representante legal da empresa ou responsavel técnico deverd estar
devidamente identificado, apresentando documento de identidade civil e documento
expedido pela empresa comprovando sua habilitacdo para a realizagdo da vistoria.

7.9.3. Caso o licitante opte por nao realizar vistoria, podera substituir a declaragdo exigida
no presente item por declaracdo formal assinada pelo seu responsavel técnico
acerca do conhecimento pleno das condi¢des e peculiaridades da contratagao.

7.9.4. A ndo realizag¢do da vistoria ndo poderd embasar posteriores alegagdes de desconhe-
cimento das instalagdes, duvidas ou esquecimentos de quaisquer detalhes dos locais
da prestagdo dos servicos, devendo o contratado assumir os 6nus dos servi¢os
decor- rentes.

7.10. A habilitagdo sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.
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7.11.

7.12.

7.13.

7.10.1.  Somente haverd a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos
mediante apresentagdo dos documentos originais nado-digitais quando houver

davida 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°).
E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no SICAF e
manté-los atualizados junto aos orgdos responsaveis pela informacao, devendo proceder,
imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou

aqueles se tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

7.11.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificacao no

momento da habilitagdo. (IN n°® 3/2018, art. 7°, paragrafo tinico).

A verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades emissores

de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacao.

7.12.1.  Os documentos exigidos para habilitacio que nao estejam contemplados no
SICAF serdao enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2
(duas) horas, prorrogéavel por igual periodo, contado da solicitacdo do pregoeiro.

7.12.2.  Na hipotese de a fase de habilitacdo anteceder a fase de apresentacdo de propostas
e lances, os licitantes encaminhardo, por meio do sistema, simultaneamente os
documentos de habilitacdo e a proposta com o preco ou o percentual de desconto,
observado o disposto no § 1° do art. 36 e no § 1° do art. 39 da Instrucdo
Normativa SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

A verificacao no SICAF ou a exigéncia dos documentos nele nao contidos somente sera feita

em relagdo ao licitante vencedor.

7.13.1.  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, € apenas do licitante mais bem classificado.

7.13.2. Respeitada a exce¢do do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a
fase de habilitacdo anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de
julgamento, a verificagdo ou exigéncia do presente subitem ocorrerd em relagdo a

todos os licitantes.
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7.14.

7.15.

7.16.

7.17.

7.18.

7.19.

8.
8.1.

Apoés a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo serd permitida a substituicdo ou a
apresentacao de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art.

64, ¢ IN 73/2022, art. 39, §4°):

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

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

Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissdo 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 habilitacdo e classificagdo.

Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara

a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagdo, até a apuracao de

uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 7.12.1.

Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitacdo do

licitante cuja proposta atenda ao edital de licitacao, apds concluidos os procedimentos de que

trata o subitem anterior.

A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de

pequeno porte somente sera exigida para efeito de contratagdo, € ndo como condi¢do para

participacao na licita¢ao (art. 4° do Decreto n° 8.538/2015).

Quando a fase de habilitacdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, nao cabera

exclusao de licitante por motivo relacionado a habilitagdo, salvo em razdo de fatos
supervenientes ou s6 conhecidos apds o julgamento.

DOS RECURSOS

A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacio ou
inabilitacdo de licitantes, a anulacao ou revogacao da licitagdo, observara o disposto no art.

165 da Lein® 14.133, de 2021.
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8.2.
8.3.

8.4.
8.5.

8.6.
8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

9.
9.1.

O prazo recursal ¢ de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimacao ou de lavratura da ata.
Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagao

ou inabilitagao do licitante:

8.3.1. A intencdo de recorrer deverd ser manifestada imediatamente, sob pena de
preclusao;

8.3.2. O prazo para a manifestacdo da inten¢do de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez)
minutos;

8.3.3. O prazo para apresentacdo das razdes recursais serd iniciado na data de intimacao

ou de lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitacao;

8.3.4. Na hipotese de adocao da inversdo de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n°

14.133, de 2021, o prazo para apresentagdo das razdes recursais sera iniciado na

data de intimagdo da ata de julgamento.
Os recursos deverdo ser encaminhados em campo proprio do sistema.
O recurso serd dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo recorrida,
a qual podera reconsiderar sua decisdo 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.
Os recursos interpostos fora do prazo ndo serdo conhecidos.
O prazo para apresentacdo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3
(trés) dias tuteis, contados da data da intimagao pessoal ou da divulgacdo da interposi¢do do
recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus
interesses.
O recurso e o pedido de reconsideracdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo
recorrida até que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.
O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.
Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no seguinte
endereco: Rua Santos Dumont, 149 — Sdo José — Barbacena - MG, nos dias tteis, no horario

das 09 horas as 12 horas e das 13:30 as 17 horas.

DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

Comete infragdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:
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9.1.1.

9.15.
9.1.6.

9.1.7.
9.1.8.

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

Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver

a proposta em especial quando:

9.1.2.1.  Nao enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apos a
negociacao;

9.1.2.2.  Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel,

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

9.1.2.4.  Deixar de apresentar amostra;

9.1.2.5.  Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes
do edital;

Nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagdo exigida para a

contratagdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

9.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato, ou a aceitar ou
retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela
Administragao;

Apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar

declaragao falsa durante a licitacao.

Fraudar a licitagao

Comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em

especial quando:

9.1.6.1.  Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
9.1.6.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;
9.1.6.3.  Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacao

Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

9.2. Com fulcro na Lei n® 14.133, de 2021, a Administra¢do poderd, garantida a prévia defesa,

aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sang¢des, sem prejuizo das

responsabilidades civil e criminal:

9.2.1.

Adverténcia;
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9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7.

9.2.2. Multa;
9.2.3. Impedimento de licitar e contratar e
9.2.4. Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os

motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida sua reabilitacao
perante a propria autoridade que aplicou a penalidade.

Na aplicagdo das sang¢des serdao considerados:

9.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.

9.3.2. as peculiaridades do caso concreto

9.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

9.3.4. os danos que dela provierem para a Administragao Publica

9.3.5. a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme

normas e orientacdes dos 6rgdos de controle.
A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato
licitado, recolhida no prazo maximo de 5 (cinco) dias tteis, a contar da comunicagao oficial.
94.1. Para as infragdes previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3, a multa serd de 0,5% a
15% do valor do contrato licitado.
9.4.2. Para as infragdes previstas nos itens 9.1.4, 9.1.5, 9.1.6, 99.1.7 e 9.1.8, a multa sera
de 15% a 30% do valor do contrato licitado.
As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade
para licitar ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de
multa.
Na aplicagdo da san¢dao de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagao.
A sang¢do de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia
das infracdes administrativas relacionadas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e 9.1.3, quando nao se
justificar a imposicao de penalidade mais grave, e impedird 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 méximo de 3 (trés) anos.
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9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

9.12.

9.13.

9.14.

Podera ser aplicada ao responsavel a san¢do de declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar, em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 9.1.4, 9.1.5, 9.1.6,
9.1.7 e 9.1.8, bem como pelas infragdes administrativas previstas nos itens 9.1.1, 9.1.2 e
9.1.3 que justifiquem a imposi¢do de penalidade mais grave que a sancdao de impedimento de
licitar e contratar, cuja duracdo observara o prazo previsto no art. 156, §5° da Lei n.°

14.133/2021.

A recusa injustificada do adjudicatdrio em assinar o contrato, ou em aceitar ou retirar o
instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragdo, descrita no item 9.1.3,
caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitara as penalidades e a
imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgao ou entidade promotora da

licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

A apuracao de responsabilidade relacionada as sangdes de impedimento de licitar e contratar
e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracdo de
processo de responsabilizagdo a ser conduzido por comissao 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 tuteis, contado da data de sua intimagao,
apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias tuteis da aplicacdo das sanc¢des de adverténcia,
multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagdo, o qual sera dirigido
a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5
(cinco) dias tteis, encaminhard o recurso com sua motivagdo a autoridade superior, que
devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado do
recebimento dos autos.

Cabera a apresentagdo de pedido de reconsideragdo da aplicacdo da sanc¢do de declaracdo 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.
O recurso e o pedido de reconsideracdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo
recorrida até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

A aplicacdo das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a obrigacao

de reparacdo integral dos danos causados.

Camara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido Atualizagéo: maio/2023

Edital modelo para Pregéo Eletronico - Lei n° 14.133, de 2021.
Aprovado pela Secretaria de Gestao e Inovagao.
Identidade visual pela Secretaria de Gestao e Inovagéao

Pagina?24]|26

Documento: EDITAL REPUBLICAGAO PE 90022_2024 - Pagina 24/28 - Hash MD5: 70bd78ea4706e7456ea1d22bb09b2f6b



MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
ESCOLA PREPARATORIA DE CADETES DO AR

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.
11.

11.1.
11.2.

11.3.

11.4.
11.5.

11.6.

DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagao

da Lei n°® 14.133, de 2021, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data

da abertura do certame.

A resposta a impugnacao ou ao pedido de esclarecimento serd divulgado em sitio eletronico

oficial no prazo de até 3 (trés) dias uteis, limitado ao ultimo dia util anterior & data da

abertura do certame.

A impugnag¢do e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletronica,

pelo e-mail: epcar.licitacoes@gmail.com ou por peticdo dirigida ou protocolada no

endereco: Rua Santos Dumont, 149 — Sao José — CEP 36.205-900 — Barbacena — MG, sec¢ao

de Licitagoes.

As impugnacgdes e pedidos de esclarecimentos nao suspendem os prazos previstos no certame.

10.4.1. A concessdo de efeito suspensivo a impugnac¢do ¢ medida excepcional e devera

ser motivada pelo agente de contratagdo, nos autos do processo de licitagao.

Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizagdo do certame.
DAS DISPOSICOES GERAIS

Seré divulgada ata da sessdo publica no sistema eletronico.

Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizacao

do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o primeiro dia

util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que nao haja

comunicagdo em contrario, pelo Pregoeiro.

Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o

horério de Brasilia - DF.

A homologac¢ao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagdo.

As normas disciplinadoras da licitagdo serdao sempre interpretadas em favor da ampliacao da

disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administragdo, o

principio da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratagao.

Os licitantes assumem todos os custos de preparacao e apresentacdo de suas propostas € a

Administragdo nao serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente

da condugdo ou do resultado do processo licitatorio.
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11.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do
inicio e incluir-se-4& o do vencimento. SO se iniciam e vencem os prazos em dias de
expediente na Administragao.

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

11.9. Em caso de divergéncia entre disposi¢des deste Edital e de seus anexos ou demais pegas que
compdem o processo, prevalecera as deste Edital.

11.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes

Publicas (PNCP) e endereco eletronico https://www.gov.br/compras/pt-br.

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

11.11.1. ANEXO I - Termo de Referéncia;

11.11.1.1. Apéndice do Anexo I — Estudo Técnico Preliminar;
11.11.2. ANEXO II — Minuta de Termo de Contrato;
11.11.3. ANEXO I Modelo de proposta de precos.

Aprovo o presente edital e seus anexos:

LUIZ HENRIQUE VELASCO Cel Av
Ordenador de Despesas Delegado
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UASG 120025

Termo de Referéncia 65/2024

Termo de Referéncia 65/2024

Informacoées Basicas

Numero do
artefato

65/2024

Status
CONCLUIDO

UASG

120025-MAER-EPCAR-ESCOLA PREPARAT.CADETES

DO AR/MG

Outras informacoes

Categoria

Editado por

ROBERTA REIS
SOARES

Numero da

Contratacdo

V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servico
continuado sem dedicacdo exclusiva de mao de obra

1. Definicao do objeto

Atualizado em

01/07/2024 12:32 (v

2.0)

Processo

Administrativo

67550.000513

/2024-41

1.1. Contratagdo de empresa especializada na prestacdo de servicos de Controle de Qualidade
Externo em Analises Clinicas, para atender as necessidades da Subsec¢éo de Analises Clinicas do
Grupo de Saude de Barbacena (GSAU-BQ). S&o as especificacdes e 0s quantitativos estabelecidos

abaixo:
VALOR
- UNITARIO DE VALOR TOTAL DE
ITEM CATSER ESPECIFICAGAO uD QTD . .
REFERENCIA REFERENCIA (R$)
(R$)
CONTROLE DE
1 19127 QUALIDADE - sV 12 2.733,11 32.797,32
LABORATORIO
ESTIMATIVA TOTAL DE CUSTOS (R$): 32.797,32

1.2. O servico objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comum, conforme justificativa
constante do Estudo Técnico Preliminar.

1.3. Os quantitativos e respectivos codigos dos itens sao os discriminados na tabela acima

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato
ou instrumento equivalente, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n°
14.133, de 2021.

1.5. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia
da contratacao.
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2. Fundamentacao da contratacao

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em
Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacées Anual [2024], conforme
detalhamento a seguir:

1) ID PCA no PNCP: 00394429000100-0-000014/2024.

II) Data de publicacdo no PNCP: 27/10/2023.

l1l) Id do item no PCA: 21.

I\V) Classe/Grupo: 931 - SERVICOS DE SAUDE HUMANA.

V) Identificador da Futura Contratacéo: 120025-90055/2023.

3. Descricao da solucdo

3.1. A descricao da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. Requisitos da contratacao
Sustentabilidade:

4.1. Segundo a Instrugdo Normativa N° 01, de 19 de janeiro de 2010, do MINISTERIO DO
PLANEJAMENTO, ORCAMENTO E GESTAO (MPOG), as empresas contratadas deverdo adotar
as seguintes praticas de sustentabilidade na execuc¢ao dos servi¢os, quando couber:

| — Use produtos de limpeza e conservacdo de superficies e objetos inanimados que
obedecam as classificacbes e especificacbes determinadas pela ANVISA,;

Il — Adote medidas para evitar o desperdicio de agua tratada, conforme instituido no
Decreto n° 48.138, de 8 de outubro de 2003;

Il — Observe a Resolugdo CONAMA n° 20, de 7 de dezembro de 1994, quanto aos
equipamentos de limpeza que gerem ruido no seu funcionamento;

IV — Forneca aos empregados 0s equipamentos de seguranca que se fizerem
necessarios, para a execugao de servicos;

V - Realize um programa interno de treinamento de seus empregados, nos trés primeiros
meses de execucdo contratual, para reducdo de consumo de energia elétrica, de
consumo de agua e reducdo de producdo de residuos sdlidos, observadas as normas
ambientais vigentes;

VI - Realize a separacgédo dos residuos reciclaveis descartados pelos 6rgdos e entidades
da Administracao Publica Federal direta, autarquica e fundacional, na fonte geradora, e a
sua destinagao as associagfes e cooperativas dos catadores de materiais reciclaveis,
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gue sera procedida pela coleta seletiva do papel para reciclagem, quando couber, nos
termos da IN/MARE n° 6, de 3 de novembro de 1995 e do Decreto n° 5.940, de 25 de
outubro de 2006;

VII — Respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associacao Brasileira de
Normas Técnicas sobre residuos solidos; e

VIII — Preveja a destinagdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou
inserviveis, segundo disposto na Resolucdo CONAMA n° 257, de 30 de junho de 1999.

4.2. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem
ser atendidos 0s seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacbes
Sustentaveis 6° ed 2023:

4.2.1. Quanto ao gerenciamento dos residuos de servi¢os de salde, a contratada devera
obedecer as disposi¢des do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude —
PGRSS elaborado pelo 6rgéo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n® 12.305,
de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, Decreto n° 10.936, de 12/01/2022,
Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 - ANVISA.

4.2.2. Caso se enquadre nas hipoteses do artigo 20 da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica
Nacional de Residuos Sélidos, a CONTRATADA deveré elaborar plano de gerenciamento de
residuos sdlidos, sujeito a aprovacao da autoridade competente:

a) Para a elaboracao, implementacado, operacionalizacdo e monitoramento de todas as
etapas do plano de gerenciamento de residuos solidos, nelas incluido o controle da
disposicéo final ambientalmente adequada dos rejeitos, sera designado responsavel
técnico devidamente habilitado.

b) Sao proibidas, a CONTRATADA, as seguintes formas de destinacdo ou disposi¢ao
final de residuos sélidos ou rejeitos:

- lancamento em praias, ho mar ou em quaisquer corpos hidricos;
- lancamento in natura a céu aberto, excetuados os residuos de mineracéo;

- queima a céu aberto ou em recipientes, instalacbes e equipamentos nédo
licenciados para essa finalidade;

- outras formas vedadas pelo poder publico.”.

4.2.3. Além dos pontos acima, a Contratante exigira a apresentacdo do Certificado de
Licenciamento Ambiental emitido pelos 6rgdos competentes (IBAMA, Conselhos de Meio
Ambiente) ou declaracdo de ndo enquadramento de licenciamento ambiental, de modo a
assegurar a sustentabilidade do meio ambiente, nos seus aspectos fisicos, socioculturais e
econdmicos.

Subcontratacao

4.3. N&o é admitida a subcontratacao do objeto contratual.

Garantia da contratacao
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4.4. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133,
de 2021, pelas raz6es constantes do Estudo Técnico Preliminar.

Vistoria

4.5. A avaliacdo prévia do local de execucédo dos servicos é imprescindivel para o conhecimento
pleno das condicbes e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado
o direito de realizacdo de vistoria prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim, de
segunda a sexta-feira, das 08h00min horas as 18h00min horas.

4.6. Seréo disponibilizados data e horario diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.

4.7. Para a vistoria, o representante legal da empresa ou responsavel técnico devera estar
devidamente identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela
empresa comprovando sua habilitacdo para a realizacdo da vistoria.

4.8. Caso o licitante opte por nao realizar a vistoria, devera prestar declaracdo formal assinada pelo
responsavel técnico do licitante acerca do conhecimento pleno das condi¢cfes e peculiaridades da
contratacéo.

4.9. A ndo realizacdo da vistoria ndo podera embasar posteriores alegacdes de desconhecimento
das instalacfes, dividas ou esquecimentos de quaisquer detalhes dos locais da prestacdo dos
servigos, devendo o contratado assumir os 6nus dos servigos decorrentes.

5. Modelo de execucao do objeto
Condicdes de Execucao
5.1. A execucédo do objeto seguira a seguinte dinamica:

5.1.1. Inicio da execuc¢do do objeto: A execucdo dos servi¢os serd iniciada em até 30 (trinta)
dias da assinatura do contrato, na forma que segue:

5.1.2. Fornecer amostras controle para o Controle Externo da Qualidade;

5.1.2.1. Envio mensal, bimestral ou trimestral de amostras controle, para o Controle de
Qualidade em Analises Clinicas, para um de periodo de 12 (doze) meses, nas
seguintes areas:

5.1.2.1.1. Bioquimica: Acido Urico, Albumina, Amilase, Bilirrubina Total e Direta,
Célcio total, CK, Colesterol Total, Creatinina, Fosfatase Alcalina, Fésforo, Gama
Glutamil Transferase (GGT), Glicose, HDL-Colesterol, LDH, Lipase, Magnésio,
Potéssio, Proteinas Totais, Proteinas urinarias, Sodio, TGO(AST), TGP(ALT),
Triglicerideos e Ureia;

5.1.2.1.2. Coagulograma: tempo e atividade protrombina (TAP) e INR; Tempo de
tromboplastina parcial (TTP);

5.1.2.1.3. Drogas de abuso e seus metabdlitos (pesquisa na urina): anfetamina,
metanfetamina, ecstasy (MDMA), cocaina, opiaceos e maconha (THC);

5.1.2.1.4. Educacédo Continuada;
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5.1.2.1.5. Hematologia: item a) Contagem de Células, Hemacias, Leucdcitos,
Plaquetas e Reticuldcitos; item b) Determinacdo de Hematécrito e Hemoglobina
e item c) indices Hematimétricos: CHGM, HGM, VGM e RDW;

5.1.2.1.6. Imunologia: ASO (qualitativo - latex); Beta HCG (qualitativo); COVID
(antigeno e IgM/IgG), Dengue (NS1 e IgM/IgG), Fator Reumatoide (qualitativo —
latex), Hepatite B (HBSAQ), HCV, Sifilis (VDRL), HIV 1 e 2, Proteina C Reativa
(qualitativo), Sangue Oculto; mioglobina (qualitativo) e Troponina | (qualitativo).

5.1.2.1.7. Marcadores Cardiacos: CK-TOTAL e CK-Mb.

5.1.2.1.8. Microbiologia: item a) Bacterioscopia, Gram e BAAR; e — item b)
Cultura, Identificacdo e TSA (urocultura);

5.1.2.1.9. Parasitologia: Identificacdo de Protozoarios e Helmintos Intestinais e;
5.1.2.1.10. Urindlise: pesquisa de EA e Sedimentos.

5.1.3. Fornecer mensalmente amostras controle para a realizagdo do Controle Interno da
Qualidade:

5.1.3.1. Envio mensal de soro liofilizado para Controle Interno de Bioquimica: niveis
normal, com no minimo 03 (trés) frascos e patoldgico, com no minimo 02 (dois)
frascos. Cada frasco devera conter 3mL de solugao apds ressuspensao.

5.2. Fornecer os materiais necessarios, com a qualidade e quantidades necessarias para a
realizacdo dos ensaios.

5.3. Receber e avaliar os resultados recebidos dos controles externos, fornecendo os dados
estatisticos ao Laboratério de Andlises Clinicas do GSAU-BQ;

5.4. Manter sigilo dos resultados das avaliacdes;
5.5. Fornecer acesso ao sistema para impresséao de planilhas e da avaliagdo mensal;

5.6. Fornecer ao Laboratério de Analises Clinicas, quando solicitado, assisténcia técnica nas
especialidades;

5.7. Expedir certificado comprobatério contendo resultado da avaliacdo anual, de acordo com as
normas da contratada;

5.8. Enviar 500 selos mensais de “Laboratério Participante”, de acordo com as normas da
contratada;

5.9. Enviar mensalmente o “kit controle”, pelo sistema SEDEX dos correios ou outro equivalente em
celeridade e controle de rastreabilidade para o GSAU-BQ, situado a Rua Santos Dumont, 149,
Bairro S&o José, Barbacena — MG, CEP: 36205-058;

5.9.1. A CONTRATANTE reserva-se no direito de ndo receber os produtos entregues pelas
empresas contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais
de violacdo ou que estejam em estado de conservacdo que suscitem dulvidas quanto a
procedéncia dos mesmos. E ainda, quanto as condi¢des de transporte e o intervalo de
temperatura para conservacdo dos materiais no acondicionamento. Portanto, a Empresa
devera adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a conferéncia no ato da
entrega antes do ateste final do recebimento;

5.10. Enviar a CONTRATANTE todos os manuais e instrugdes pertinentes ao Programa e€;
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5.11. A prestacao dos servigos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada
e a Administracdo Contratante, vedando-se qualquer relacdo entre estes que caracterize
pessoalidade e subordinacéo direta.

Local e horario da prestacao dos servicos

5.12. Os servigos serdo prestados no seguinte enderec¢o: Subsec¢éo de Analises Clinicas (SSAC) do
Grupo de Saude de Barbacena (GSAU-BQ) - EPCAR, localizado na Rua Santos Dumont, n° 149,
Bairro Séo José, CEP: 36.205-900 — Barbacena, MG.

5.13. Os servicos serdo prestados no seguinte horario: Os servicos serdo prestados,
preferencialmente, de segunda a sexta-feira, das 08h0Omin horas as 18h00min horas.

Materiais a serem disponibilizados

5.14. Para a perfeita execuc¢do dos servicos, a Contratada devera disponibilizar os servicos de
controle de qualidade para o laboratério nas quantidades estimadas e qualidades especificadas
conforme consta no Item 5 do Termo de Referéncia, promovendo sua substituicdo quando
necessario.

Informacdes relevantes para o dimensionamento da proposta
5.15. A demanda do érgdo tem como base as seguintes caracteristicas:

5.15.1. Quantitativo de usuarios: aproximadamente de 8.000 (oito mil) usuarios, inclusive os
Alunos e Alunas aquartelados;

5.15.2. Horario de funcionamento do laboratério: 24 horas;
5.15.3. Quantitativo de exames realizados no ano de 2023: aproximadamente 40 mil exames.

5.15.4.0 preco proposto devera incorporar todo material necessario a execucao do objeto,
bem como todas as parcelas que onerem o valor final dos servicos, tais como material
didatico, certificados, impostos, taxas, seguros, obrigagfes trabalhistas e previdenciéarias,
despesas com fretes e outros;

5.15.5. A responsabilidade da entrega dos materiais e dos relatérios a SSAC sera da
Contratada;

5.15.6. As amostras de controle externo deverdo ser remetidas mensalmente,
bimestralmente ou trimensalmente, enquanto as amostras de controle interno de Bioquimica
deverdao ser enviadas mensalmente, a SSAC do GSAU-BQ;

5.15.7. Relacdo de maquinas/equipamentos empregados no laboratério:
5.15.7.1. Analisador de eletrdlitos ion seletivo Alere Select ion;
5.15.7.2. Analisador Hematolégico ABX Pentra 60 - Horiba Medical;

5.15.7.3. Analisador de Bioquimica Automatico CB 400i - Wiener Lab, quando o este
aparelho encontra-se em manutencao é usado o reserva, Analisador de Bioquimica
Automético Labmax 240- Labtest;

5.15.7.4. Coagulémetro Clotimer, e;
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5.15.7.5. Podem ser incluidos outros equipamentos durante a vigéncia do contrato.

Especificacao da garantia do servico (art. 40, 81°, inciso Ill, da Lei n® 14.133, de 2021)

5.16. O prazo de garantia contratual dos servigos € aguele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de
setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor).

Procedimentos de transicao e finalizacdo do contrato
l.a. Nao serdo necessarios procedimentos de transicdo e finalizacdo do contrato devido as
caracteristicas do objeto.

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. 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 inexecucéo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrbnica para esse fim.

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

6.5. ApOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano
de fiscalizacdo, que contera informacdes acerca das obrigagcfes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacéo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sanc8es aplicaveis, dentre
outros.

Preposto

6.6. A Contratada designara formalmente o preposto da empresa, antes do inicio da prestacédo dos
servicos, indicando no instrumento os poderes e deveres em relacdo a execucdo do objeto
contratado.

6.7. A Contratada ndo exigira a manutencdo do preposto da empresa no local da execuc¢do do
objeto, tendo em vista a natureza dos servigos que serao prestados.

6.8. A Contratante podera recusar, desde que justificadamente, a indicacdo ou a manutencéo do
preposto da empresa, hipotese em que a Contratada designara outro para o exercicio da atividade.

Fiscalizacao

6.9. A execucao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizagdo Técnica
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6.10. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucéo do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.11. O fiscal técnico do contrato anotar4 no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a
regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, 81° e
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, II);

6.12. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificacdes para a correcdo da execucdo do contrato, determinando prazo para a corregdo. (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, I);

6.13. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que
demandar decisdo ou ado¢do 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, I1V);

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

6.15. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do
contrato sob sua responsabilidade, com vistas a tempestiva renovacgdo ou & prorrogagao contratual (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.16. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencao das condi¢des de habilitagdo da
contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacédo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatorios pertinentes,
caso necessario (Art. 23, | e Il, do Decreto n° 11.246, de 2022).

6.17. Caso ocorra descumprimento das obriga¢cdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato
atuara tempestivamente na solucdo 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

6.18. O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e
fiscalizagcdo do contrato contendo todos os registros formais da execug¢do no histérico de
gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das
alteracbes e das prorrogacbes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da
necessidade de adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 1V).

6.19. O gestor do contrato acompanharda os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas
as ocorréncias relacionadas a execucdo 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, 11).

6.20. O gestor do contrato acompanhard a manutencao das condi¢des de habilitagdo da contratada,
para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal
da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de
2022, art. 21, 1I).
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6.21. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliacéo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obriga¢des assumidas pelo contratado,
com mencdo ao seu desempenho na execugdo 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).

6.22. O gestor do contrato tomard providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido pela comissdo 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).

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

6.24. O gestor do contrato devera enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a
formalizagcdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizac@o e gestdo nos termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento

7.1. A avaliacdo da execucao do objeto utilizar4 o Instrumento de Medi¢do de Resultado (IMR),
conforme disposto neste item.

7.1.1. Serd indicada a retengdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade
verificada, sem prejuizo das sancfes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

7.1.1.1. ndo produzir os resultados acordados,

7.1.1.2. deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as
atividades contratadas; ou

7.1.1.3. deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execucdo do
servico, ou utiliza-los com qualidade ou quantidade inferior & demandada.

7.2. A utilizagdo do IMR nédo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a
avaliacdo da prestacdo dos servigos.

7.3. A afericdo da execucao contratual para fins de pagamento considerara os seguintes critérios:

7.3.1. Ocorréncias tipo 01: Situacdes que ndo caracterizam interrupgcdo na prestacdo dos
servigcos, mas que comprometem sua realizacdo de maneira satisfatéria.

7.3.2. Ocorréncias tipo 02: Situagbes que podem caracterizar interrup¢cdo na prestagdo do
servico e comprometer a rotina.

7.3.2.1. Sistema de Pontuacéo - todas as ocorréncias serdo registradas, diariamente
pelo Contratante, que notificara a Contratada através de relatério mensal, atribuindo
pontos para as ocorréncias segundo tabela abaixo:

Indicadores Pontos

Ocorréncias tipo 01 — Situa¢gbes que nao caracterizam interrupcao na
prestacdo dos servigcos, mas que comprometem sua realizacdo de maneira
satisfatoria:
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a) atraso ndo justificado na entrega do servico;
0,5
b) n&o manter todas as condi¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas na _
contratagéo; (por ocorréncia)

c¢) atendimento inadequado as solicitagbes - atraso na prestacéo de
informacdes e esclarecimentos solicitados pelo Contratante.

Ocorréncias tipo 02 — Situa¢fes que podem caracterizar interrup¢ao na
prestacdo do servico e comprometer a rotina:

a) ndo entrega dos materiais solicitados;

b) entrega dos materiais termolabeis solicitados em desacordo com a
temperatura prevista pelo fabricante;

) entrega dos materiais solicitados com avarias em suas embalagens
primarias;

d)entrega dos materiais solicitados com prazo de validade inferior a 6 1,0

(seis) meses; -
(por ocorréncia)

e)insuficiéncia de méo de obra especializada, pessoal técnico e
operacional para desenvolver todas as atividades previstas.

7.3.3. Faixa de Ajuste no Pagamento - A cada més sera apurado o somatério da pontuacao
decorrente dos registros de ocorréncias até o presente momento. Essa soma servira como
base para que o Contratante aplique a glosa mensal, de modo que, atingindo o quantum
necessario a configuracdo de uma glosa, esta serd aplicada em cima do valor apurado da
fatura mensal.

Pontuacdo Acumulada Ajuste

Adverténcia, caso nao tenha sido aplicado anteriormente durante
Até 3 pontos a vigéncia do Contrato. Recebimento de 100% do valor da fatura
de servicos;

Recebimento de 97% do valor da fatura de servigos
De 4 a 8 pontos
(desconto de 3% do valor total da fatura);
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De 9 a 13 pontos . _
Recebimento de 94% do valor da fatura de servigos (desconto

de 6% do valor total da fatura);

Recebimento de 91% do valor da fatura de servigos
De 14 a 18 pontos
(desconto de 9% do valor total da fatura);

Recebimento de 90% do valor da fatura de servigos (desconto
Acima de 18 pontos de 10% do valor total da fatura), além da obrigatoriedade da
Fiscaliza¢do do contrato solicitar penalidade contratual.

Do recebimento

7.4. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de até 03 (trés) dias Uteis, pelos fiscais
técnico e administrativo, mediante termos detalhados, quando verificado o cumprimento das
exigéncias de carater técnico e administrativo. (Art. 140, |, a, da Lei n® 14.133 e Arts. 22, X e 23, X
do Decreto n° 11.246, de 2022).

7.5. O prazo da disposicdo acima sera contado do recebimento de comunicacdo de cobranca
oriunda do contratado com a comprovacgao da prestacdo dos servi¢cos a que se referem a parcela a
ser paga.

7.6. O fiscal técnico do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante
termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias de carater técnico. (Art. 22, X,
Decreto n° 11.246, de 2022).

7.7. O fiscal administrativo do contrato realizard o recebimento provisério do objeto do contrato
mediante termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias de carater administrativo. (
Art. 23, X, Decreto n°® 11.246, de 2022)

7.8. O fiscal setorial do contrato, quando houver, realizara o recebimento provisério sob o ponto de
vista técnico e administrativo.

7.9. Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico
do contrato ira apurar o resultado das avaliagdes da execucao do objeto e, se for o caso, a analise
do desempenho e qualidade da prestacdo dos servigos realizados em consonancia com o0s
indicadores previstos, que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a
contratada, registrando em relatorio a ser encaminhado ao gestor do contrato.

7.9.1. Sera considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do termo
detalhado ou, em havendo mais de um a ser feito, com a entrega do Ultimo;

7.9.2. O Contratado fica obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as
suas expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorrecdes resultantes da execucao ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagdo nao
atestar a Ultima e/ou Unica medicao de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais
pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisério.

7.9.3. A fiscalizagdo ndo efetuard o ateste da Ultima e/ou Unica medi¢do de servigos até que
sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no
Recebimento Provisério. (Art. 119 c/c art. 140 da Lei n°® 14133, de 2021)
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7.9.4. O recebimento provisorio também ficara sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos
os testes de campo e a entrega dos Manuais e Instrucdes exigiveis.

7.9.5. Os servicos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com
as especificagbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
adequado no prazo de 2 (dois) dias Uteis as custas do fornecedor, sem prejuizo da aplicacdo
das penalidades.

7.10. Quando a fiscalizagdo for exercida por um Unico servidor, o Termo Detalhado devera conter o
registro, a analise e a conclusdo acerca das ocorréncias na execucdo do contrato, em relacao a
fiscalizacdo técnica e administrativa e demais documentos que julgar necessarios, devendo
encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

7.11. Os servicos serdo recebidos definitivamente no prazo de até 07 (sete) dias Uteis, contados do
recebimento provisério, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, apds a
verificacdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitacdo mediante termo
detalhado, obedecendo os seguintes procedimentos:

7.11.1. Emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial, quando houver, no cumprimento de obrigagbes assumidas pelo
contratado, com mencdo ao seu desempenho na execucdo contratual, baseado em
indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes, conforme
regulamento (art. 21, VIII, Decreto n® 11.246, de 2022).

7.11.2. Realizar a analise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela
fiscalizacdo e, caso haja irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da
despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes, solicitando & CONTRATADA, por
escrito, as respectivas corre¢oes;

7.11.3. Emitir Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servicos prestados,
com base nos relatérios e documentacfes apresentadas; e

7.11.4. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato
dimensionado pela fiscalizagéo.

7.11.5. Enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos
procedimentos de liquidag&o e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao.

7.12. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, 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 execugédo do
objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.13. Nenhum prazo de recebimento ocorrerd enquanto pendente a solugéo, pelo contratado, de
inconsisténcias verificadas na execuc¢do do objeto ou no instrumento de cobranca.

7.14 O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

Liquidacao

7.15. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de 10 (dez)
dias Uteis para fins de liquidagdo, na forma desta secéo, prorrogéveis por igual periodo, nos termos
do art. 7°, 82° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.
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7.16. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido & metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, nos casos de contratagdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o
limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.17. Para fins de liquidacéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento,
tais como:

7.17.1. o prazo de validade;

7.17.2. a data da emissao;

7.17.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

7.17.4. o periodo respectivo de execuc¢éo do contrato;

7.17.5. o valor a pagar; e

7.17.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.18. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a
liguidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas
saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacéo da situagcédo, sem 6nus a
contratante;

7.19. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentacgao
mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133/2021.

7.20. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencao das
condicbes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razao que impeca a participacao
em licitagdo, no &mbito do 6rgédo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder
Puablico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE
ABRIL DE 2018).

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

7.22. Ndo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

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

7.24. Havendo a efetiva execucdo 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.

Prazo de pagamento
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7.25. O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até 10 (dez) dias Uteis, contados da
finalizagc&o da liquidacdo da despesa, conforme secdo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.26. 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 realizacéo,
mediante aplicacdo do indice IPCA/IBGE de correcdo monetéria.

Forma de pagamento

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

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

7.29. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacao aplicavel.

7.29.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serdo retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na
legislagéo vigente.

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

Antecipacao de pagamento
7.31. A presente contratacdo ndo prevé a antecipacdo de pagamento.
Cessao de crédito

7.32. E admitida a cessao fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e
de acordo com os procedimentos previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho
de 2020, conforme as regras deste presente tépico.

7.32.1. As cessdes de crédito ndo abrangidas pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de
8 de julho de 2020 dependeréo de prévia aprovacao do contratante.

7.33. A eficacia da cesséo de crédito ndo abrangidas pela Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 53,
de 8 de julho de 2020, em relagdo a Administracdo, estd condicionada a celebragdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.34. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as
condi¢Oes de habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cesséo
de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal
e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario nao se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo 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, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.35. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(contratado) pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as
defesas e excecbes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum
aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos,
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incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva
comprovacdo do fato gerador, quando for o caso, e 0 desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administragéo.

7.36. A cessdo de crédito nao afetara a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a
integral responsabilidade do contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocdo do critério de julgamento pelo
MENOR PRECO.

Regime de execucdo

8.2. O regime de execuc¢do do contrato sera a Empreitada por Preco Global.
Exigéncias de habilitacao

8.3. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha
validade para fins de identificacdo em todo o territorio nacional;

8.5. Empresério individual: inscricdo no Registro Pablico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;

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

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

8.8. Sociedade empresaria 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 sera considerada como sua sede,
conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

8.9. 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;

8.10. 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
averbacéo no Registro onde tem sede a matriz
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8.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo 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 o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de
dezembro 1971.

8.12. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da
consolidacéo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.13. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas
Fisicas, conforme o caso;

8.14. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo 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 Secretario da Receita Federal
do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

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

8.17. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Municipal/Distrital relativo ao domicilio ou
sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

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

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

8.20. 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 inscri¢do nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificagdo Econdmico-Financeira

8.21. Certiddo 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. 5°,
inciso I, alinea “c”, da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

8.22. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n°® 14.133,
de 2021, art. 69, caput, inciso I);

8.23. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes
contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando:

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

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Servigos sem dedicagio — Atualizagdo: maio/2023 16 de 20
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo

Documento: TERMO DE REFERENCIA - Pagina 16/22 - Hash MD5: 32f14947b07adde1948e1b5e2e170e8f



UASG 120025 Termo de Referéncia 65/2024

8.23.2. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de
abertura; e

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

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

8.24. 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 habilitacdo patrimdnio liquido minimo de 10% do valor total estimado da contratacéo.

8.25. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de
abertura. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

8.26. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante
declaragéo assinada por profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificacdo Técnica

8.27. Declaracao de que o licitante tomou conhecimento de todas as informacdes e das condicdes
locais para o cumprimento das obrigacdes objeto da licitacéo;

8.28. A declaracdo acima podera ser substituida por declaracéo formal assinada pelo responsavel
técnico do licitante acerca do conhecimento pleno das condi¢es e peculiaridades da contratagéo.

8.29. Comprovacdo de aptiddo para execucdo de servico de complexidade tecnoldgica e
operacional equivalente ou superior com 0 objeto desta contratagdo, ou com o item pertinente, por
meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou
privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

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

8.29.1.1. Devera haver a comprovacao da experiéncia minima de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor solicit do item na prestacao de servicos de Controle de Qualidade
Externo em Andlises Clinicas.

8.29.1.2. Serd admitida, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo, a
apresentacdo e o somatério de diferentes atestados executados de forma
concomitante.

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

8.29.3. O licitante disponibilizar4 todas as informacfes necessarias a comprovag¢do da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragdo, cdpia do
contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

8.29.4. Prova de atendimento aos requisitos previstos nos subitens abaixo, de modo a
garantir que os servi¢cos atendam as exigéncias técnicas necessarias:
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8.29.4.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE, expedida pela ANVISA,
da sede da empresa interessada, obtida mediante consulta ao portal da ANVISA,

8.29.4.2. Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenca Sanitaria Estadual,
Municipal ou Distrital, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saulde
Estadual. Municipal ou Distrital, da sede da empresa interessada;

8.29.4.3. Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, ou publicacdo do registro no Diario Oficial
da Unido (DOU), quando aplicavel;

8.29.4.3.1. Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar cépia
autenticada e legivel do protocolo da solicitacdo de sua revalidacao,
acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidacéo do registro
tenha sido requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua
validade, nos termos e condi¢Bes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1.976;

8.29.4.3.2. A nao apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de
revalidacdo implicard na desclassificacéo do item cotado;

8.29.4.3.3. Comprovacdo da dispensa do registro do produto na ANVISA,
conforme o caso;

8.29.4.3.4. Ficara a cargo da empresa interessada provar que o item objeto da
contratacdo nao esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

8.29.4.4. a empresa prestadora de servico devera seguir os critérios de
sustentabilidade ambiental elencados no item 4.2 deste Termo de Referéncia.

8.29.4.5. A inobservancia das disposi¢cdes de quaisquer dos itens acima sera
motivo de inabilitacdo da Licitante.

8.30. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacdo
complementar:

8.30.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratagcdo e que executardo o0 contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a
comprovacao de que estdo domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado o
disposto nos arts. 4°, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 882° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971,

8.30.2. A declaracdo de regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para
cada um dos cooperados indicados;

8.30.3. A comprovacao do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios
a prestacédo do servico;

8.30.4. O registro previsto na Lei n. 5.764, de 1971, art. 107;

8.30.5. A comprovacdo de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos
cooperados que executarao o contrato; e

8.30.6. Os seguintes documentos para a comprovacdo da regularidade juridica da
cooperativa: a) ata de fundacao; b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;
¢) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia; d) editais de
convocacdo das trés Ultimas assembleias gerais extraordinarias; e) trés registros de
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presencga dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais ou nas reunides
seccionais; e f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o
objeto da licitacao;

8.30.7. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da
Lei n. 5.764, de 1971, ou uma declaracdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi
exigida pelo 6rgao fiscalizador.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 32.797,32

9.1. O custo estimado total da contratacao € de R$ 32.797,32 (Trinta e dois mil, setecentos e
noventa e sete reais e trinta e dois centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela em
anexo.

9.2. Quanto ao sigilo do valor da aquisicdo até a concluséo da licitacdo nos termos do art. 10° da
Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 81/22, c/c O art. 8° Lei n°® 12.527/11, os documentos e
informagdes que tenham integrado o edital e seus anexos, serdo divulgados no Portal Nacional de
ContratacGes Publicas (PNCP) e no sitio oficial da EPCAR na internet, uma vez que a
disponibilizacdo dos valores estimados podem auxiliar os licitantes na elaboracdo de suas
propostas de precos.

10. Adequacao orcamentaria

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgcamento Geral da Unido.

10.1.1. A contratacdo sera atendida pelas seguintes dotacdes:
1) Gestdo/Unidade: 120025;

II) Fonte de Recursos:1005000140;

III) Programa de Trabalho: 214550;

IV) Elemento de Despesa: 339039;

V) Plano Interno: AO000420000.

I) Gestdo/Unidade: 120025;

II) Fonte de Recursos:1000000000;
IIl) Programa de Trabalho: 214537,
I\VV) Elemento de Despesa: 339039;
V) Plano Interno: A0O000410000.

10.2. A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada ap6s aprovacéao da
Lei Orgamentéria respectiva e liberagéo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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11. Responsaveis

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

MARIANA RIBEIRO PACHECO BORGO

Presidente da Comissao de Planejamento da Contratagao

ROBERTA REIS SOARES

Membro da Comissdo de Planejamento da Contratacdo

ARIANE DE FATIMA DO NASCIMENTO

Membro da Comissdo de Planejamento da Contratacao

LUIZ HENRIQUE VELASCO BRAGA

Autoridade competente
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Estudo Teécnico Preliminar 67/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 67550.000513 /2024-41

2. Objeto

Contratacao de empresa especializada na prestacdo de servicos de Controle de Qualidade em
Analises Clinicas, para atender as necessidades da Subsecdo de Analises Clinicas do Grupo de
Saude de Barbacena (GSAU-BQ).

3. Descricao da necessidade

Justifica-se a contratacdo de empresa especializada na prestacdo de servicos de Controle de
Qualidade em Andlises Clinicas tendo em vista as determinac¢des contidas na Resolucdo RDC N°
786, de 05 de maio de 2023, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a qual dispbe
sobre o0s requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de
Laboratdrios de Anatomia Patolégica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas
aos Exames de Analises Clinicas (EAC) (ANEXO I).

Neste contexto, o Controle da Qualidade (CQ) é a forma de monitoramento pela analise de
amostras controle, de modo a acompanhar os resultados para definicdo da precisédo e exatiddao do
processo analitico através do uso de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Q
ualidade (CEQ). O CIQ é procedimento conduzido em associagdo com o0 exame de material
bioldgico para avaliar a precisdo do sistema analitico e se este esta operando dentro dos limites de
tolerancia pré-definidos, ja o CEQ é a determinagdo da exatidao e do desempenho do processo
analitico dos EAC, realizada por meio de comparac¢des interlaboratoriais conduzidas por Provedor
de Ensaio de Proficiéncia, também conhecido como Programas de Ensaios de Proficiéncia. O
servico que executa os exames de analises clinicas devera realizar o CIQ para todos os analitos
executados contemplando o monitoramento da fase analitica pela analise da amostra controle, com
registro do resultado obtido e analise dos dados; definicdo dos critérios de aceitacdo e rejei¢cdo dos
resultados por tipo de analito e de acordo com a metodologia utilizada; liberagdo ou rejeicdo das
analises ap0s avaliacdo dos resultados das amostras controles; registro das inadequacgfes, com
investigacao das causas e acdes tomadas para os resultados rejeitados de amostras controles e
critério de avaliagdo dos resultados das amostras controle. J4 a participacdo em programas de CEQ
devera ser individual para cada servico que executa as analises clinicas e para todos os
instrumentos em uso.

Diante das exigéncias acima elencadas pela normativa em questdo, observa-se a essencialidade e
0 interesse publico envolvido na presente contratacdo, um vez que a contratacdo de tal servico
assegurara a Subsecdo de Andlises Clinicas (SSAC) do Grupo de Saude de Barbacena a
prestacdo de servico na area de controle de qualidade laboratorial em carater continuo e eficiente,
mantendo a capacidade de atendimento e o0s resultados esperados dentro das normas
estabelecidas, a fim de promover, desta forma, maior qualidade e bom atendimento, focado na
satisfacdo e na seguranca dos usuarios.
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4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Subsecdo de Andlises Clinicas do Grupo de Satide de

CP QODENT MARIANA RIBEIRO PACHECO BORGO
Barbacena

5. Descricao dos Requisitos da Contratacao

CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

NATUREZA DA CONTRATAGAO

Os servicos objeto desta contratacdo sao caracterizados como comuns, tendo em vista que seus
padrées de desempenho e qualidade pode ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de
especificagbes usuais no mercado.

Trata-se de servico comum de carater continuado sem fornecimento de méo de obra em regime de
dedicagdo exclusiva, a ser contratado mediante licitagdo, na modalidade pregdo, em sua forma
eletrénica.

Os servigcos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21 de
setembro de 2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido
decreto, cuja execugéo indireta é vedada.

A prestacdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a
Administracdo Contratante, vedando-se qualquer relacdo entre estes que caracterize pessoalidade
e subordinagédo direta.

O prazo de vigéncia da contratacdo € de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato ou
instrumento equivalente, prorrogavel por até 10 (dez) anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei
n° 14.133, de 2021.

O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da
contratacéo.

SUSTENTABILIDADE

Segundo a Instrucdo Normativa N° 01, de 19 de janeiro de 2010, do MINISTERIO DO
PLANEJAMENTO, ORCAMENTO E GESTAO (MPOG), as empresas contratadas deverdo adotar
as seguintes praticas de sustentabilidade na execucéo dos servigos, quando couber:

| — Use produtos de limpeza e conservacdo de superficies e objetos inanimados que
obedecam as classificacdes e especificagbes determinadas pela ANVISA,;

Il — Adote medidas para evitar o desperdicio de agua tratada, conforme instituido no
Decreto n° 48.138, de 8 de outubro de 2003;

Il — Observe a Resolugdo CONAMA n° 20, de 7 de dezembro de 1994, quanto aos
equipamentos de limpeza que gerem ruido no seu funcionamento;
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IV — Forneca aos empregados 0s equipamentos de seguranca que se fizerem
necessarios, para a execugao de servicos;

V - Realize um programa interno de treinamento de seus empregados, nos trés primeiros
meses de execucdo contratual, para reducdo de consumo de energia elétrica, de
consumo de agua e reducdo de producdo de residuos sélidos, observadas as normas
ambientais vigentes;

VI - Realize a separacdo dos residuos reciclaveis descartados pelos 6rgaos e entidades
da Administracéo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, na fonte geradora, € a
sua destinagcdo as associagdes e cooperativas dos catadores de materiais reciclaveis,
gque serd procedida pela coleta seletiva do papel para reciclagem, quando couber, nos
termos da IN/MARE n° 6, de 3 de novembro de 1995 e do Decreto n° 5.940, de 25 de
outubro de 2006;

VIl — Respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associagdo Brasileira de
Normas Técnicas sobre residuos solidos; e

VIII — Preveja a destinacdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou
inserviveis, segundo disposto na Resolugdo CONAMA n° 257, de 30 de junho de 1999.

Além disso, o Guia Nacional de Licitacdes Sustentaveis 6° ed 2023 preconiza:

Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigcos de saude, a contratada devera obedecer as
disposicbes do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS elaborado
pelo 6rgao, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n® 12.305, de 2010 — Politica Nacional
de Residuos Solidos, Decreto n° 10.936, de 12/01/2022, Resolucdo CONAMA n° 358, de 29/04
/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 - ANVISA.

Caso se enquadre nas hipéteses do artigo 20 da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de
Residuos Solidos, a CONTRATADA devera elaborar plano de gerenciamento de residuos solidos,
sujeito a aprovacgéo da autoridade competente:

a) Para a elaboracgéo, implementacdo, operacionalizacdo e monitoramento de todas as
etapas do plano de gerenciamento de residuos sélidos, nelas incluido o controle da
disposicéo final ambientalmente adequada dos rejeitos, sera designado responsavel
técnico devidamente habilitado.

b) S&o proibidas, & CONTRATADA, as seguintes formas de destina¢do ou disposicao
final de residuos sélidos ou rejeitos:

- lancamento em praias, no mar ou em quaisquer corpos hidricos;
- langamento in natura a céu aberto, excetuados os residuos de mineracao;

- queima a céu aberto ou em recipientes, instalacbes e equipamentos néao
licenciados para essa finalidade;

- outras formas vedadas pelo poder publico.”.

Além dos pontos acima, a Contratante exigira a apresentacdo do Certificado de Licenciamento
Ambiental emitido pelos 6rgdos competentes (IBAMA, Conselhos de Meio Ambiente) ou declaracéo
de ndo enquadramento de licenciamento ambiental, de modo a assegurar a sustentabilidade do
meio ambiente, nos seus aspectos fisicos, socioculturais e econdmicos.
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Catéalogo Eletrénico de Padronizacdo de Compras, Servicos e Obras (Portaria SEGES/ME 932/22):

Destaca-se que, ap0s consulta ao Catalogo Eletrdnico de Padronizacdo de Compras, Servicos e
Obras, no ambito da Administracdo Publica federal direta, autarquica e fundacional, conforme
Portaria SEGES/ME 938/22 e, em atendimento ao disposto no inciso Il do art. 19 da Lei n°® 14.133,
de 1° de abril de 2021, observou-se que o servico a ser contratado ndo esta contemplado em tal
padronizagéo.

Subcontratacao

N&o é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacao

N&do havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de
2021, tendo em vista que o pagamento sera efetuado somente apos o recebimento do servi¢o nas
condicdes previamente acordadas entre as partes.

Vistoria

A avaliacao prévia do local de execucao dos servigos é imprescindivel para o conhecimento pleno
das condicfes e peculiaridades do objeto a ser contratado, sendo assegurado ao interessado o
direito de realizacao de vistoria prévia, acompanhado por servidor designado para esse fim, de
segunda a sexta-feira, das 08h00min horas as 18h00min horas.

Serdo disponibilizados data e horario diferentes aos interessados em realizar a vistoria prévia.

Para a vistoria, o representante legal da empresa ou responsavel técnico devera estar devidamente
identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa
comprovando sua habilitacdo para a realizagéo da vistoria.

Caso o licitante opte por nado realizar a vistoria, devera prestar declaracdo formal assinada pelo
responsavel técnico do licitante acerca do conhecimento pleno das condi¢bes e peculiaridades da
contratacéo.

A ndo realizacdo da vistoria ndo podera embasar posteriores alegacfes de desconhecimento das
instalagbes, duvidas ou esquecimentos de quaisquer detalhes dos locais da prestacao dos servigos,
devendo o contratado assumir os 6nus dos servi¢os decorrentes.

6. Levantamento de Mercado

N&do existem outras solucdes alternativas no mercado aptas a suprir integralmente a nao
contratacdo de empresa especializada na prestacdo de servicos de Controle de Qualidade em
Analises Clinicas, para atender as necessidades da Subsec¢édo de Andlises Clinicas do Grupo de
Saude de Barbacena (GSAU-BQ).

A supressao da contratacdo dos servicos elencados neste processo prejudicara diretamente o
atendimento as determinacdes contidas na Resolucdo RDC N° 786, de 05 de maio de 2023, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a qual dispde sobre os requisitos técnico-
sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e
de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas
(EAC), inviabilizando a manutencao das atividades da SSAC.
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7. Descricao da solucao como um todo
Condicdes de execucao
A execuc¢édo do objeto seguird a seguinte dinamica:

Inicio da execucao do objeto: A execucdo dos servicos sera iniciada em até 30 (trinta) dias da
assinatura do contrato, na forma que segue:

Fornecer amostras controle para o Controle Externo da Qualidade:

Envio mensal, bimestral ou trimestral de amostras controle, para o Controle de Qualidade em
Analises Clinicas, para um de periodo de 12 (doze) meses, nas seguintes areas:

Biogquimica: Acido Urico, Albumina, Amilase, Bilirrubina Total e Direta, Célcio total, CK, Colesterol
Total, Creatinina, Fosfatase Alcalina, Fosforo, Gama Glutamil Transferase (GGT), Glicose, HDL-
Colesterol, LDH, Lipase, Magnésio, Potassio, Proteinas Totais, Proteinas urinarias, Sédio, TGO
(AST), TGP(ALT), Triglicerideos e Ureia;

Coagulograma: tempo e atividade protrombina (TAP) e INR; Tempo de tromboplastina parcial (TTP);

Drogas de abuso e seus metabdlitos (pesquisa na urina): anfetamina, metanfetamina, ecstasy
(MDMA), cocaina, opiaceos e maconha (THC);

Educacéo Continuada;

Hematologia: item a) Contagem de Células, Hemacias, Leucécitos, Plaquetas e Reticuldcitos; item
b) Determinacdo de Hematdcrito e Hemoglobina e item c) indices Hematimétricos: CHGM, HGM,
VGM e RDW;

Imunologia: ASO (qualitativo - latex); Beta HCG (qualitativo); COVID (antigeno e IgM/IgG), Dengue
(NS1 e IgM/IgG), Fator Reumatoide (qualitativo — latex), Hepatite B (HBSAQ), HCV, Sifilis (VDRL),
HIV 1 e 2, Proteina C Reativa (qualitativo), Sangue Oculto; mioglobina (qualitativo) e Troponina |
(qualitativo).

Marcadores Cardiacos: CK-TOTAL e CK-Mb.

Microbiologia: item a) Bacterioscopia, Gram e BAAR; e — item b) Cultura, ldentificacdo e TSA
(urocultura);

Parasitologia: Identificacdo de Protozoarios e Helmintos Intestinais €;
Urinalise: pesquisa de EA e Sedimentos.

Fornecer mensalmente amostras controle para a realizacdo do Controle Interno da Qualidade:

Envio mensal de soro liofilizado para Controle Interno de Bioquimica: niveis hormal, com no minimo
03 (trés) frascos e patoldgico, com no minimo 02 (dois) frascos. Cada frasco devera conter 3mL de
solucdo apos ressuspensao.

Fornecer os materiais necessarios, com a qualidade e quantidades necessarias para a realizacéo
dos ensaios.

Receber e avaliar os resultados recebidos dos controles externos, fornecendo os dados estatisticos
ao Laboratério de Analises Clinicas do GSAU-BQ;
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Manter sigilo dos resultados das avaliacoes;
Fornecer acesso ao sistema para impressao de planilhas e da avaliagdo mensal;

Fornecer ao Laboratério de Analises Clinicas, quando solicitado, assisténcia técnica nas
especialidades;

Expedir certificado comprobatdério contendo resultado da avaliagdo anual, de acordo com as normas
da contratada;

Enviar 500 selos mensais de “Laboratério Participante”, de acordo com as normas da contratada;

Enviar mensalmente o “kit controle”, pelo sistema SEDEX dos correios ou outro equivalente em
celeridade e controle de rastreabilidade para o GSAU-BQ, situado a Rua Santos Dumont, 149,
Bairro S&o José, Barbacena — MG, CEP: 36205-058;

A CONTRATANTE reserva-se no direito de ndo receber os produtos entregues pelas empresas
contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de violacéo ou
gue estejam em estado de conservagdo que suscitem dividas quanto a procedéncia dos mesmos.
E ainda, quanto as condi¢des de transporte e o intervalo de temperatura para conservagao dos
materiais no acondicionamento. Portanto, a Empresa devera adotar modalidade de remessa dos
produtos que permita a conferéncia no ato da entrega antes do ateste final do recebimento;

Enviar a CONTRATANTE todos os manuais e instru¢gfes pertinentes ao Programa e;

A prestacdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a
Administracdo Contratante, vedando-se qualquer relacdo entre estes que caracterize pessoalidade
e subordinacéo direta.

Local e horario da prestacao dos servicos

Os servigos serdo prestados no seguinte enderego: Subsecdo de Analises Clinicas (SSAC) do
Grupo de Saude de Barbacena (GSAU-BQ) - EPCAR, localizado na Rua Santos Dumont, n° 149,
Bairro Sao José, CEP: 36.205-900 — Barbacena, MG.

Os servicos serdo prestados, preferencialmente, de segunda a sexta-feira, das 08h0Omin horas as
18h00min horas.

Materiais a serem disponibilizados

Para a perfeita execugdo dos servi¢os, a Contratada devera disponibilizar os servigos de controle
de qualidade para o laboratério nas quantidades estimadas e qualidades especificadas no Termo
de Referéncia, promovendo sua substituicdo quando necessario.

Informacdes relevantes para o dimensionamento da proposta
A demanda do 6rgéo tem como base as seguintes caracteristicas:

Quantitativo de usuarios: aproximadamente de 8.000 (oito mil) usudrios, inclusive os Alunos e
Alunas aquartelados;

Horario de funcionamento do laboratério: 24 horas;

Quantitativo de exames realizados no ano de 2023: aproximadamente 40 mil exames.
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O preco proposto deverd incorporar todo material necesséario a execucao do objeto, bem como
todas as parcelas que onerem o valor final dos servigos, tais como material didatico, certificados,
impostos, taxas, seguros, obrigacdes trabalhistas e previdenciarias, despesas com fretes e outros;

A responsabilidade da entrega dos materiais e dos relatérios a SSAC sera da Contratada;

As amostras de controle externo deverdo ser remetidas mensalmente, bimestralmente ou
trimensalmente, enquanto as amostras de controle interno de Bioquimica deverdo ser enviadas
mensalmente, a SSAC do GSAU-BQ;

Relacao de maquinas/equipamentos empregados no laboratério:
Analisador de eletrdélitos ion seletivo Alere Select ion;
Analisador Hematoldgico ABX Pentra 60 - Horiba Medical;

Analisador de Bioquimica Automatico CB 400i - Wiener Lab, quando o este aparelho encontra-se
em manutencao é usado o reserva, Analisador de Bioquimica Automatico Labmax 240- Labtest;

Coagulémetro Clotimer, e;

Podem ser incluidos outros equipamentos durante a vigéncia do contrato.

Especificacdo da garantia do servico (art. 40, §1°, inciso lll, da Lei n°® 14.133, de 2021)
O prazo de garantia contratual dos servigcos é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de

setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

Procedimentos de transicao e finalizacdo do contrato

N&o serdo necessarios procedimentos de transicdo e finalizagdo do contrato devido as
caracteristicas do objeto.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

O servigo de controle de qualidade sera fornecido em 12 (doze) servigos, sendo 01 (um) servico por
més. No ANEXO Il segue o item que comp8e o servico a ser prestado, o qual devera ocorrer
conforme estabelecido no ANEXO Il

9. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 32.797,32

Os recursos para realizacdo da referida contratacdo possuem valor estimado de R$ 32.797,32 (
Trinta e dois mil, setecentos e noventa e sete reais e trinta e dois centavos), conforme mapa
comparativo de precos contido em anexo.
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10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A licitagdo serd composta por um unico ITEM conforme discriminado em planilha de precos anexa
ao processo.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o se verifica contratagfes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratacdo
desta demanda.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual [2024], conforme
detalhamento a seguir:

[) ID PCA no PNCP: 00394429000100-0-000014/2024.

II) Data de publicacdo no PNCP: 27/10/2023.

) 1d do item no PCA: 21.

IV) Classe/Grupo: 931 - SERVICOS DE SAUDE HUMANA.

V) Identificador da Futura Contratacdo: 120025-90055/2023.

Ratifica-se que a presente contratacdo esta contemplada no Plano de ContratagBes Anual - PAC e
alinhada com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel — PLS da EPCAR, além de outros
instrumentos de planejamento da Administragdo (Decreto n°® 10.947, de 25 de janeiro de 2022, c/c
art. 7° da IN SEGES/ME n° 81, de 25 de novembro de 2022 e Portaria SEGES/ME n° 8.678, de 19
de julho de 2021).

Ressalta-se ainda que, a despesa decorrente da contratacdo em pauta esta devidamente prevista
nas leis orcamentarias, e de que ndo se trata no caso concreto de criagcdo ou expansao de acao
governamental que acarrete aumento da despesa. As despesas ordinarias e rotineiras da
administracdo, ja previstas no orcamento e destinadas & manutencdo das acdes governamentais
preexistentes, dispensam as exigéncias previstas nos incisos | e Il do art. 16 da lei complementar n°
101, de 2000.

13. Condicoes de Aquisicdo e Pagamento

O planejamento observou, quando da elaboracdo dos documentos que compdem o processo, que
as condicdes de aquisicdo e pagamento ocorrerdo de maneira semelhante as praticadas no setor
privado, conforme preconiza o Art. n® 40, inciso |, da Lei 14.133/21.

14. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

* Atender as determinacdes contidas na Resolucdo RDC N° 786, de 05 de maio de 2023, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a qual dispde sobre os requisitos técnico-
sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia
Patologica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de
Analises Clinicas (EAC);
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* Acompanhar os resultados para definicao da preciséo e exatiddo do processo analitico
através do uso de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade
(CEQ) e;

* Assegurar a prestacao de servi¢o na area de controle de qualidade laboratorial em carater
continuo e eficiente, mantendo a capacidade de atendimento e resultados esperados dentro
das normas estabelecidas a fim de promover, desta forma, maior qualidade, bom
atendimento, focado na satisfacdo e na seguranca dos usuarios.

15. Providencias a serem Adotadas

N&o se vislumbra necessidades de tomada de providéncias de adequacdes para a solugdo ser
contratada e o servigo prestado.

16. Possiveis Impactos Ambientais

Os possiveis impactos ambientais seriam em decorréncia do descarte dos materiais biolégicos e
materiais de consumo utilizados nas analises em locais inapropriados. Dessa forma, deverdo ser
seguidas as diretrizes para o0 manejo de residuos de servigos de salde previstas nas Resolucdes
da CONAMA n° 283/2001 e n°® 358/2005 e ANVISA RDC n° 306/2004. O recolhimento deste
material sera realizado por meio de empresa especializada na prestacdo de servicos de coleta,
transporte, tratamento e disposicao final de Residuos de Servigos de Saude (RSS).

A presente contratacdo atende ao principio do desenvolvimento nacional sustentavel, considerando
0 ciclo de vida do objeto, conforme Art. n® 11 da Lei n® 14.133/21.

17. Responsaveis

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

MARIANA RIBEIRO PACHECO BORGO

Presidente da Comissao de Planejamento da Contratagao

ROBERTA REIS SOARES

Membro da Comissdo de Planejamento da Contratacao
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ARIANE DE FATIMA DO NASCIMENTO

Membro da Comissdo de Planejamento da Contratacdo

LUIZ HENRIQUE VELASCO BRAGA

Autoridade competente

18. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

18.1. Justificativa da Viabilidade

Foi verificada a sintonia entre a previsdo legal, a prética da organizacdo e as orientagdes do Planejamento Estratégico da
Guarnicdo de Barbacena, e ainda, o Plano Orcamentario da Administracdo, ratificamos que a contratacao pleiteada é viavel,

necessdria e adequada.
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Anexo I - RESOLUCAO - RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE
2023 - RESOLUCAO - RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE
2023 - DOU - Imprensa Nacional.pdf
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 10/05/2023 | Edigao: 88 | Secao: 1 | Pagina: 161

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE 2023

DispOoe sobre o0s requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratorios Clinicos, de Laboratorios de
Anatomia Patologica e de outros Servicos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 3 de maio de 2023, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Do objetivo

Art. 1° Esta Resolucao estabelece os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
Laboratorios Clinicos, de Laboratorios de Anatomia Patologica e de outros Servicos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC).

Secao ll
Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica a todas as pessoas juridicas, de direito privado ou publico, civis
ou militares, que executam atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC).

Art. 3° Os Exames de Analises Clinicas englobam, mas nao se limitam, aos exames biologicos,
microbioldgicos, imunologicos, quimicos, bioquimicos, imuno-hematolégicos, hematologicos, citologicos,
anatomopatologicos, geneticos, de biologia molecular, biologia celular, micologia, parasitologia,
toxicologia, urinalise ou outros exames em material bioloégico de origem humana.

Art. 4° Esta Resolucao nao se aplica ao uso de produtos para diagnoéstico in vitro classificados
como produtos para autoteste regularizados junto a Anvisa.

Art. 5° No ambito de politicas publicas de promogao e protecao da saude e prevencao e
controle de doencgas, o EAC podera ser executado nos ambientes definidos pelo Ministério da Saude ou
pelas Secretarias de Saude estaduais, municipais ou do Distrito Federal, desde que assegurado o
cumprimento dos demais requisitos desta Resolucao, observadas as especificidades aplicaveis ao Sistema
Unico de Saude (SUS).

Secao lll
Definicoes
Art. 6° Para efeitos desta Resolucao, sdo adotadas as seguintes defini¢oes:

| - analito: substancia ou conjunto de substancias de interesse que se pretende identificar ou
quantificar;

https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-786-de-5-de-maio-de-2023-482394228 . L. 1/23
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I - alvara de licenciamento: documento, ou equivalente, expedido pelo 6rgao sanitario
competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que autoriza o funcionamento dos
estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia sanitaria;

[l - assinatura legalmente valida: assinatura fisica ou digital, avancada ou qualificada, nos
termos da Lei n°® 14.063, de 23 de setembro de 2020;

IV - calibragao: conjunto de operagdoes sob condicdes especificadas, que estabelece a
correspondéncia entre os valores indicados por um instrumento de medida e um material de referéncia,
com fins de padronizacao ou ajuste de instrumentos ou de procedimentos;

V - Central de Distribuicao (CD). estabelecimento de apoio ao Servico que executa EAC,
autorizado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente, capacitado a realizar as atividades associadas ao
armazenamento, acondicionamento e transporte de material bioldgico;

VI - comparacgao interlaboratorial: organizacao, realizacao e avaliagao de medi¢cdes ou ensaios
Nnos mesmos ou em itens similares por dois ou mais laboratorios, de acordo com as condicoes
predeterminadas;

VII - Consultoério Isolado: Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) que realiza atividades
especializadas de assisténcia a saude sob responsabilidade técnica de profissional de saude de nivel
superior legalmente habilitado;

VIIlI - Controle da Qualidade - CQ: forma de monitoramento pela analise de amostras controle,
de modo a acompanhar os resultados para definicao da precisao e exatidao do processo analitico atraves
do uso de controle interno da qualidade (CIQ) e controle externo da qualidade (CEQ),

IX - Controle Externo da Qualidade - CEQ: determinacao da exatidao e do desempenho do
processo analitico dos EAC, realizada por meio de comparagoes interlaboratoriais conduzidas por Provedor
de Ensaio de Proficiéncia, também conhecido como Programas de Ensaios de Proficiéncia;

X - Controle Interno da Qualidade - CIQ: procedimento conduzido em associagao com o exame
de material bioldgico para avaliar a precisao do sistema analitico e se este estd operando dentro dos
limites de tolerancia pré-definidos;

Xl - contrato: documento mutuamente acordado entre as Empresa Contratante e Empresa
Contratada estabelecendo as atribuicoes e as responsabilidades contratuais de cada uma das partes;

Xll - corrida analitica: conjunto de medicoes efetuadas em um grupo de amostras em intervalo
de tempo pré-determinado, sob as mesmas condicoes de repetibilidade, tais como meétodo, analista,
instrumentacao, local e condi¢coes de utilizacao;

Xlll - embalagem primaria: embalagem que esta em contato direto com o material biologico a
ser transportado, constituindo recipiente, envoltorio ou qualquer outra forma de protecao, removivel ou
nao, que se destina a envasar, manter, conter, cobrir ou empacotar o material biolégico a ser transportado,
também chamada de embalagem interna;

XIV - Estabelecimento assistencial de saude (EAS). € o espaco fisico delimitado, fixo ou
itinerante, onde sao realizadas as agoes de assisténcia a saude humana sob responsabilidade técnica;

XV - Exame de Analises Clinicas (EAC): conjunto de processos que tem o objetivo de determinar
o valor ou as caracteristicas de uma propriedade, também conhecidos como ensaios ou testes de analises
clinicas;

XVI - fase analitica: conjunto de processos, com descricao especifica, utilizado na realizagao das

analises de acordo com determinado metodo;

XVII - fase pos-analitica: fase que se inicia apos a obtengao de resultados validos das analises e
finda com a emissao do laudo e providéncias de comunicacao, para a interpretacao pelo solicitante;

XVIII - fase pré-analitica: fase que se inicia com a solicitacao da analise, passando pela obtencao
do material bioldgico, e finda ao se iniciar a analise propriamente dita;

XIX - instrucao escrita: toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades realizadas e
informacdes sobre a execugao de procedimentos tais como norma, protocolo e procedimento operacional
padrao, podendo ser disponibilizada de forma impressa ou digital;
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XX - instrumento: equipamento ou aparato desenvolvido pelo fabricante com a intencao de ser
usado como um produto para diagnostico in vitro;

XXl - Laboratério Clinico: Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) que executa as
atividades relacionadas aos exames de analises clinicas, compreendendo as fases pré-analitica, analitica e
pos analitica;

XXIlI - Laboratorio de Apoio: Laboratorio clinico que realiza analises em material biologico
enviado por Servico Tipo llI;

XXIII - Laboratério de Anatomia Patologica: Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) que
realiza as atividades relacionadas aos procedimentos diagnosticos anatomopatologicos, por biopsia e
citopatologicos, incluindo ato da puncao aspirativa por agulha fina, imuno-histoquimica,
imunofluorescéncia e patologia molecular, compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pos analitica;

XXIV - lote: identificacao de um produto obtido em um ciclo de fabricagao que se caracteriza
por sua homogeneidade;

XXV - material biologico ou amostra bioldgica: tecido ou fluido constituinte do organismo
humano, tais como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, 6érgaos ou outros fluidos de origem
humana ou isolados a partir destes;

XXVI - material biologico primario: tecido ou fluido constituinte do organismo humano, tais
como excrementos, fluidos corporais, células, tecidos, orgaos ou outros fluidos de origem humana ou
isolados a partir destes que nao sofreram alteragcdes no seu estado natural ou que nao foram submetidos a
atividades que visam a preparacao para a analise, tais como: centrifugagao, filtragao, resfriamento,
aquecimento, homogeneizagao, transferéncia, entre outros;

XXVII - metodologia propria (in house): metodologia analitica, reagentes ou sistemas analiticos
desenvolvidos, produzidos e validados pelo Servico Tipo lll para uso em seu ambiente, podendo ser
aplicada em pesquisa ou em apoio ao diagnostico e terapéutico;

XXVIII - paciente: pessoa da qual € coletado o material bioldgico para ser submetido ao EAC;

XXIX - Posto de Coleta: servico vinculado, societaria ou contratualmente, a apenas um
laboratdrio clinico, que realiza a coleta e armazenamento de amostras bioldgicas, podendo realizar
exames permitidos aos Servicos Tipo | € 0s exames presenciais, cuja realizacao ocorre no ato da coleta;

XXX - processos operacionais: conjunto de todas as atividades relacionadas a realizagao de EAC,
divididos em fase pré-analitica, fase analitica e fase pos- analitica;

XXXI - produto para diagnadstico in vitro: reagentes, calibradores, padroes, controles, coletores
de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinacao, com intencao de uso
determinada pelo fabricante, para analise in vitro de material biolégico derivado do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente para prover informagdes com propositos de diagnostico,
monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue,
tecidos e 6rgaos;

XXXIl - profissional legalmente habilitado: profissional com formagao superior inscrito no

respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei;

XXXIII - Provedor de Ensaio de Proficiéncia: organizacao acreditada conforme a norma ISO/IEC
17043 responsavel pela realizagao dos programas de ensaio de proficiéncia, utilizados para monitoramento
analitico dos exames;

XXXIV - rastreabilidade: capacidade de recuperacao do histoérico, da aplicacao ou da localizagao
daquilo que esta sendo considerado, por meio de identificagdes registradas;

XXXV - relatorio de validacao: documento no qual os procedimentos, registros, resultados e
avaliacao da validacao sao consolidados e sumarizados;

XXXVI - Responsavel Legal (RL): pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em
nome da pessoa juridica;

XXXVII - Responsavel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado que assume perante a
Vigilancia Sanitaria a responsabilidade técnica do Servigo que executa atividades relacionadas ao EAC;
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XXXVIII - Servico de EAC ltinerante: unidade que executa atividades relacionadas aos Exames
de Analises Clinicas (EAC) fora do Servico que executa EAC fixo;

XXXIX - supervisor de pessoal técnico: competéncia atribuida a um profissional legalmente
habilitado, que realiza a supervisao do pessoal técnico durante o periodo de funcionamento do Servico
que executa EAC;

XL - validagao: processo estabelecido por evidéncias documentadas que comprovam que uma
atividade especifica apresenta conformidade com as especificacdes predeterminadas e atende aos
requisitos da qualidade.

CAPITULO I

DAS CONDICOES GERAIS

Secao |

Da Classificacao

Art. 7° Para fins desta Resolucao, os Servigos que executam EAC sao classificados em:
| - Servigo Tipo |;

Il - Servico Tipo II; e

[l - Servigo Tipo lll.

Subsecao |

Do Servico Tipo |

Art. 8° Somente sao classificados como Servico Tipo I:
| - farmacias; e

Il - consultorios isolados.

Paragrafo unico. O consultério isolado ndao € autorizado a comercializar os produtos para
diagndstico in vitro, assim como a realizar EAC para outros Servicos.

Art. 9° O Servico Tipo | deve cumprir os seguintes requisitos para realizacao de EAC:

| - utilizar produto para diagnostico in vitro que requeira leitura exclusivamente visual;

[l - utilizar produto para diagnostico in vitro que requeira exclusivamente material biolégico
primario;

[l - utilizar produto para diagndéstico in vitro que nao necessite de instrumento para Lleitura,

interpretacao ou visualizagao do resultado; e

IV - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC
no proprio servico (in loco).

Paragrafo unico. Os Servicos Tipo | devem possuir alvara de licenciamento ou equivalente,
expedido pelo orgao sanitario competente, indicando as atividades relacionadas ao EAC, além daquelas
referentes a atividade de farmacia ou consultério isolado.

Art. 10. Ao Servico Tipo | € proibido realizar:

| - EAC que requeira instrumento para leitura, interpretacao e visualizagao dos resultados;
Il - recebimento ou encaminhamento de material biolégico para a realizacao de EAC;

[l - EAC que requeira leitura, interpretacao e visualizagcao remota dos resultados;

IV - guarda, armazenamento ou transporte de material biologico;

V - atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excecao da coleta de material biologico;
VI - pungao venosa e pungao arterial;

VIl - EAC por meio de metodologias proprias (in house); e

VIII - EAC que utiliza urina como material biologico.
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§ 1° Excetua-se do disposto no inciso | do art. 10 a realizacao de EAC quando estabelecido
contrato de supervisao com um Servico Tipo lll e desde que atendidos os seguintes requisitos:

| - utilizar produto para diagndstico in vitro que requeira material biolégico primario;

Il - realizar todas as etapas de todas as fases dos processos operacionais relacionados ao EAC
no proprio Servico (in loco),

[l - utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos como reagente, nao reagente,
invalido ou apresentar um valor direto;

IV - utilizar instrumento que nao requeira o uso de agua reagente produzida no servigo;
V - utilizar instrumento que nao requeira preparo de reagente;

VI - utilizar instrumento para o qual fabricante ndo indique a necessidade de verificacao da
calibracao;

VII - utilizar instrumento em que a verificacao da calibracao se dé no proprio instrumento, de
acordo com o manual do fabricante;

VIII- utilizar instrumento que nao requeira leitura, interpretagao e visualizagcao remota dos
resultados.

§ 2° Para os Servicos Tipo | que mantiverem contrato de supervisao com um Servico Tipo lll, é
preciso manter cadastro atualizado do home do Servico ao qual esta vinculado.

Art. 11. O EAC executado no Servico Tipo | deve ser realizado exclusivamente por profissional
legalmente habilitado.

Art. 12. O EAC realizado pela farmacia autorizada como Servigco Tipo | tem a finalidade de
triagem, sem fins confirmatoérios, com vistas a compor as acdes de assisténcia farmacéutica, assisténcia a
saude e orientagao sanitaria nos termos da Lei n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, e da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, e suas atualizagoes.

§ 1° O resultado do EAC realizado pela farmacia deve subsidiar as informacdes quanto ao estado
de saude do usuario e situagdes de risco, assim como permitir 0 acompanhamento ou a avaliagao da
eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado.

§ 2° O registro do resultado do EAC realizado na farmacia deve constar na Declaragao de
Servico Farmacéutico.

Art. 13. O envio de material biologico coletado no consultério isolado por profissional habilitado
no ambito da assisténcia a saude para o Servico Tipo lll devera seguir o disposto nesta Resolugao, assim
como a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 504, de 27 de maio de 2021, e suas atualizacoes.

Subsecao |l

Do Servico Tipo I

Art. 14. O Posto de Coleta é classificado como Servico Tipo Il
Art. 15. O Servico Tipo Il € autorizado a realizar:

| - coleta de material bioldégico no ambito da fase pré-analitica para a execugcao do EAC no
Servico Tipo lll;

Il - recebimento, armazenamento, acondicionamento, processamento e transporte de material
bioldgico ho ambito da realizagao da fase pré-analitica para a execucao do EAC no Servigo Tipo llI;

lll - transcricao do laudo emitido pelo Servico Tipo lll, desde que garantida a fidedignidade dos
dados e rastreabilidade do servico responsavel pela etapa analitica;

IV - EAC presencial, cuja execugao ocorra no ato da coleta;

V - todos os EAC permitidos ao Servico Tipo |, cumprindo-se as mesmas condicoes
estabelecidas para este tipo de servico;

VI - servico de coleta e execucao de EAC em unidade itinerante;

VII - servico de coleta e execucao de EAC em domicilio;
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VIII- servico de coleta e execucao de EAC em empresa.

§ 1° E permitido ao Servico Tipo Il a realizagcdo de EAC que requeira o uso de instrumento para
leitura, interpretacao e visualizagcao remota dos resultados, mantidas as demais condicoes para uso de
instrumento estabelecidas para o Servico Tipo |, sob supervisao do Servico Tipo Il ao qual esta vinculado.

§ 2° No caso de transcricao nos termos do inciso lll do caput o nome e o numero de inscricao no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) do Servico responsavel pela etapa analitica
devem constar de forma ostensiva no laudo emitido pelo Servico Tipo Il.

Art. 16. Ao Servico Tipo Il é proibido realizar a fase analitica do EAC por meio de metodologias
proprias (in house).

Subsecao lli
Do Servico Tipo |l

Art. 17. O Laboratério Clinico e o Laboratorio de Anatomia Patologica sao classificados como
Servico Tipo lll, sendo autorizados a realizar:

| - todos os EAC;

Il - coleta, recebimento, armazenamento, acondicionamento e transporte de material biologico;
lll - envio de material biologico para realizacao de EAC por Laboratorio de Apoio;

IV - servico de coleta e execucao de EAC em unidade itinerante;

V - servico de coleta e execucao de EAC em domicilio;

VI - servico de coleta e execucao de EAC em empresa;

VIl - servico de coleta e execucao de EAC em Estabelecimento Assistencial de Saude - EAS.
Secao

Da infraestrutura fisica e recursos materiais

Art. 18. A iluminagao da sala de realizacao de EAC deve ser planejada de modo a nao prejudicar
a avaliacao do EAC e da coloragao da pele do paciente.

Art. 19. A empresa onde sera realizado o servico de coleta e execucao de EAC deve dispor, pelo
menos, de sala de atendimento individualizado.

Subsecao |
Da infraestrutura do Servico Tipo |
Art. 20. O Servico Tipo | deve ser dotado, no minimo, dos seguintes itens obrigatorios:

| - area de recepgao do paciente dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala
de execucao de EAC;

Il - Depodsito de Material de Limpeza (DML);

Il - sanitario; e

IV - sala de execucao de EAC.

§ 1° A area do DML pode estar localizada no espacgo do sanitario.

§ 2° Os itens dos incisos |, Il e lll podem ser compartilhados com outras unidades do servigo.

Art. 21. A sala de execugao de EAC deve ser dotada, no minimo, dos seguintes itens obrigatorios:
| - lavatorio;

Il - bancada;

[l - mesa;

IV - cadeira para coleta;

V - instrumento de refrigeracao exclusivo para a guarda e conservagao de produtos para
diagnostico in vitro, com termdmetro de momento com maxima e minima, nos casos de produto que
necessite ser armazenado sob temperatura de refrigeracao, de acordo com as instrugdes de uso;
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VI - area para depodsito de instrumentos e materiais; e
VII - recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos bioldgicos.

§ 1° Fica permitido o compartilhamento do equipamento de refrigeracdo somente com

medicamentos que nao requeiram equipamento de refrigeracao exclusivo.

§ 2° Fica permitido o compartilhamento da sala de execugcao de EAC para prestacao de

assisténcia a saude pelo profissional legalmente habilitado, observados de forma cumulativa os requisitos

sanitarios e de infraestrutura para todas as atividades ali desenvolvidas.

Art. 22. A sala de execucao de EAC no Servico Tipo | deve dispor de ventilagao natural ou de

sistema de climatizacao.

de EAC;

Subsecao |l
Da infraestrutura do Servico Tipo Il
Art. 23. O Servico Tipo Il deve ser dotado, no minimo, dos seguintes itens obrigatoérios:

| - drea de recepcao dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de execugao

Il - Deposito de Material de Limpeza (DML);

[l - sanitario;

IV - copa;

V - vestiario/sanitario de funcionarios;

VI - area para lanches de pacientes;

VIl - sala de execucao de EAC; e

VIII - sanitario de paciente anexo a sala de execucao de EAC.

Paragrafo unico. Os itens de que tratam os incisos de | ao V podem ser compartilhados com

outras unidades do servico.

Art. 24. A sala de execucao de EAC deve conter, no minimo, os seguintes itens obrigatorios:
| - maca;

Il - area de recebimento, triagem e guarda temporaria de material bioldgico;

[l - lavatorio;

IV - bancada;

V - mesa;

VI - cadeira para coleta com bracadeira;

VII - instrumento de refrigeracao exclusivo para a guarda e conservagao de produtos para

diagnostico in vitro, com termometro de momento com maxima e minima, nos casos de produto que
necessite ser armazenado sob temperatura de refrigeracao, de acordo com as instrugdes de uso;

VIII - instrumento de refrigeracao exclusivo para a guarda e conservagao de material biologico,

com termometro de momento com maxima e minima;

IX - area para expedicao dos recipientes de transporte;
X - area para deposito de instrumentos e materiais; e
Xl - recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biologicos.

Paragrafo unico. Fica permitido o compartilhamento do item de que trata o inciso VIl somente

com medicamentos que nao requeiram instrumento de refrigeragao exclusivo.

Art. 25. A sala de execucao de EAC no Servico Tipo Il deve dispor de sistema de climatizacao.
Subsecao I

Da infraestrutura do Servico Tipo lll

https://in.gov.br/en/web/dou/-/resoIucao-rdc-n-786-de-5-de-maio-d%-2023-482394228

ocumento: ESTUDOS TECNICOS PRELIMINARES - P4gina 19/41 - Hash MD5: 7b5bbaeb0ab2f89b2505aa7e819f79f0

7/23



20/11/2023, 07:57 RESOLUGCAO - RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE 2023 - RESOLUCAO - RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE 2023 - DOU - Imprensa Nacional
Art. 26. A infraestrutura fisica do Servico Tipo Il deve atender aos requisitos da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, e suas atualizacoes.

Paragrafo unico. A estrutura operacional minima do Servico Tipo lll podera ser estabelecida em
atos normativos especificos.

Art. 27. A sala de execucao de EAC no Servico Tipo lll deve dispor de sistema de climatizagao.
CAPITULO IlI

DA ORGANIZACAO

Secao |

Da organizacao do Servigo que executa EAC

Art. 28. O Servico que executa EAC deve possuir alvara de licenciamento ou equivalente,
expedido pelo 6rgao sanitario competente, indicando as atividades relacionadas ao EAC.

§ 1° O EAS que mantiver Servico Tipo |, Servico Tipo Il ou Servico Tipo lll deve cadastrar as
atividades relacionadas ao EAC em seu licenciamento e cumprir com o disposto nesta Resolucao para o
Tipo de Servigo.

§ 2° Por ocasiao do licenciamento do Servigo Tipo Il deve ser informado o nome € o numero de
inscricao no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) do Servico tipo lll ao qual encontra-
se vinculado.

Art. 29. O Servico que executa EAC deve ser inscrito no CNES.

Art. 30. O Servico que executa EAC deve possuir um profissional legalmente habilitado como
Responsavel Técnico.

Paragrafo unico. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o Servico que executa EAC
deve contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

Art. 31. O Servico que executa EAC deve possuir estrutura organizacional documentada.

Art. 32. O Servico que executa EAC é responsavel por estabelecer uma politica de acesso a
dados e informagdes, computadorizados ou nao, necessaria para prover o servigo prestado e de forma a
assegurar a protecao as informagdes do paciente de acordo com a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018,
Lei Geral de Protecao de Dados - LGPD, ou outro instrumento legal que venha a altera-la ou substitui-la.

Art. 33. O Servico que executa EAC deve realizar a avaliagcao da qualidade de seus produtos ou
servicos no caso de suspeita de desvio da qualidade.

Paragrafo unico. Todos os registros devem estar acessiveis e especificados em instrugcdes
escritas.

Art. 34. A realizagcao de EAC em ambiente externo, conforme previsto no art. 5° desta Resolucao,
deve ocorrer sob a responsabilidade técnica de um Servigco que executa EAC.

Paragrafo unico. A realizacdo de exames em ambiente externo deve ser notificada ao érgao de
Vigilancia Sanitaria local.

Secao
Da organizagao do Servico de EAC Itinerante

Art. 35. O Servico de EAC lItinerante Tipo Il ou o Servico de EAC ltinerante Tipo lll deve estar
vinculado a um Servico Tipo lll fixo.

Paragrafo unico. No ambito de politicas publicas de promogao e protecao da saude e prevengao
e controle de doengas, o Servico de EAC Itinerante Tipo Il ou o Servico de EAC Itinerante Tipo Il pode estar
vinculado a um EAS fixo.

Art. 36. O Servico de EAC ltinerante deve possuir alvara de licenciamento ou equivalente emitido
pela autoridade sanitaria competente.

Art. 37. O Servico de EAC lItinerante deve estar regularizado junto a autoridade sanitaria
competente da localidade onde esta sendo executado o EAC, conforme pactuacao locorregional.
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At. 38. O Servico de EAC ltinerante deve possuir um profissional legalmente habilitado como
Responsavel Tecnico.

Paragrafo unico. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, o Servico de EAC ltinerante
deve contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-Lo.

Art. 39. O Responsavel Técnico do Servico Tipo Il fixo € responsavel pela definicdo dos
parametros técnicos para execugao do EAC pelo Servico de EAC Itinerante.

Art. 40. E proibido ao Servico de EAC ltinerante prestar assisténcia com a sua estrutura fisica em
movimento.

Art. 41. O Servico de EAC Itinerante deve realizar as medidas e verificacoes apds a montagem do
instrumento no local de parada para atendimento, mantendo-se os registros, a fim de atestar a
conformidade as caracteristicas de projeto e de desempenho declaradas pelo fabricante, bem como, aos
requisitos desta Resolugao e demais normativas aplicaveis.

Art. 42. O Servico de EAC ltinerante Tipo Il e o Servico de EAC ltinerante Tipo Ill devem seguir os
demais requisitos para o Servico que executa EAC definidos nesta Resolugao.

CAPITULO IV
DA CONTRATUALIZACAO DAS ATIVIDADES

Art. 43. As contratualizacoes das atividades relacionadas aos EAC devem estabelecer as
responsabilidades das Partes envolvidas e os critérios de controle e de qualificacao das etapas da cadeia
de EAC.

Paragrafo unico. As Partes devem requisitar documentos que comprovem a regularidade
sanitaria e demais habilitacoes da outra Parte.

Art. 44. As Partes devem estar cientes que as atividades executadas, inclusive a analise de
contratos, podem estar sujeitas a inspecgao pelas autoridades competentes.

Art. 45, Todos os registros relacionados as atividades contratualizadas devem ser mantidos em
guarda e estar disponiveis para as Partes envolvidas.

Art. 46. As Partes devem assegurar que todos os produtos, materiais e conhecimentos a elas
entregues sejam adequados para o propaosito a que se destinam.

Art. 47. A contratualizacao para realizagcao de atividades relacionadas aos EAC, prevista nesta
Resolucgao, fica condicionada a anuéncia do Servigo Tipo lll em realizar o processo de qualificacao das
etapas da cadeia de EAC atribuida a outra Parte.

Paragrafo unico. No ambito da contratualizagao prevista no caput, no caso de relagcao entre o
Servico Tipo Il e Servico Tipo Il, o Servico Tipo lll deve figurar como contratante, sendo responsavel por
garantir que sejam implementados processos para assegurar o0 cumprimento das atividades
contratualizadas.

Art. 48. As obrigacoes, responsabilidades e fungdes das Partes devem constar de contrato
escrito, com vistas a verificacao do cumprimento do disposto nesta Resolucao.

Paragrafo unico. O contrato deve prever, minimamente:

| - autorizacao expressa para que as Partes promovam auditorias para fins de verificagao do
cumprimento desta norma;

Il - o fluxo de registros para controle de rastreabilidade;

lll - o cumprimento de todos os requisitos das fases analitica, pré-analitica e pds-analitica desta
Resolucao;

IV - a obrigacao de que as Partes comuniquem entre si desvios de qualidade e riscos
identificados em tempo habil para a implementacao de medidas corretivas;

V - a obrigacao de que as Partes fornecam todas as informacdes necessarias a outra Parte para
garantir uma operagao segura e com reducao de riscos;
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VI - a Parte responsavel pela notificacao de Doencgas de Notificacao Compulsorias determinadas
pela legislacao em vigor;

VIl - a obrigacao de que as Partes monitorem e revisem o desempenho, requerendo a outra
Parte a implementacao de qualquer melhoria necessaria; e

VIl - a obrigacao de que as Partes cumpram os requisitos dispostos nesta Resolucao, de modo
a garantir a seguranca, qualidade e confiabilidade dos resultados dos exames.

Art. 49. Nos termos desta Resolucao, o contrato de supervisao deve conter, minimamente:

| - a obrigacao das Partes de definirem as responsabilidades de modo a garantir a gestao da
qualidade, o gerenciamento dos processos operacionais e a gestao do controle da qualidade nos termos
desta Resolucao;

Il - a obrigacao das Partes de fornecerem todas as informacoes necessarias a outra Parte para
garantir uma operagao segura e com redugao de riscos;

lll - a obrigacao das Partes de monitorarem e revisarem o desempenho, requerendo a outra
Parte medidas para implementacao de qualquer melhoria hecessaria;

IV - a competéncia do Servico Tipo Illl em promover os controles de desempenho para a outra
Parte; e

V - a obrigacao de cada Parte para assegurar o cumprimento dos requisitos de controle interno
e externo de qualidade.

Art. 50. Os Responsaveis Legais dos Servicos de EAC e da Central de Distribuicao sao os
responsaveis por garantir a execugao das atividades previstas na contratualizacao.

CAPITULOV

DA GESTAO DA QUALIDADE

Secao |

Do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ)

Art. 51. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem implementar o Programa
de Garantia da Qualidade (PGQ).

Paragrafo unico. O PGQ deve abranger o Servigo de EAC Itinerante proprio ou contratado.

Art. 52. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem garantir que a execugao
das atividades relacionadas ao EAC corresponda a finalidade pretendida, adotando todos os requisitos de
segurancga, qualidade e eficacia necessarios.

Paragrafo unico. O cumprimento do disposto no caput deste artigo € de responsabilidade do
Responsavel Legal e do Responsavel Técnico do Servico que executa EAC e da Central de Distribuicao.

Art. 53. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem implementar um PGQ, que
contemple, no minimo:

| - o gerenciamento das tecnologias;

Il - o gerenciamento dos riscos inerentes;

Il - a gestao de documentos;

IV - a gestao de pessoal e de educacao permanente dos profissionais;
V - o gerenciamento dos Processos Operacionais; e

VI - a Gestao do Controle da Qualidade (GCQ).

Art. 54. O Programa da Garantia da Qualidade deve ser documentado e ter sua efetividade
monitorada pelo Responsavel Téecnico por meio de indicadores de desempenho.

Paragrafo unico. O Servico que executa EAC deve comparar os resultados de seus indicadores
de desempenho por meio de programas e, quando nao disponivel, através de referéncias bibliograficas
atualizadas.

Secao ll
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Do gerenciamento das tecnologias

Art. 55. Todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados pelo Servigo que executa EAC
e pela Central de Distribuicao devem estar regularizados junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O Servigo que executa EAC e a Central de Distribuicao devem garantir que os
produtos e instrumentos sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam, obedecendo as
normativas aplicaveis e conforme as instrugdes de uso dos fabricantes.

Art. 56. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem realizar o gerenciamento
de suas tecnologias, mantendo, mas nao se limitando, as condi¢cdes de selecao, aquisicao, transporte,
recebimento, armazenamento, distribuicao, instalacao, calibracao, funcionamento ou uso, descarte e
rastreabilidade.

Art. 57. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem monitorar o desempenho
e seguranca no uso dos produtos sob vigilancia sanitaria e oferta de servicos, bem como adotar
estratégias para a identificagcao e notificagao de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas ocorridos,
investigar as ocorréncias e adotar medidas para prevenir sua recorréncia.

§ 1° As notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas associados aos produtos sob
vigilancia sanitaria ou a assisténcia a saude devem ser feitas pelos servicos por meio do Sistema de
Notificagoes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), ou do sistema que vier a substitui-lo.

§ 2° O servico deve colaborar com a operacionalizacao da acao de campo que envolva
dispositivos médicos adquiridos para uso de suas atividades.

Art. 58. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem estabelecer, implementar
e manter critérios para assegurar a qualidade dos EAC.

Art. 59. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem realizar e manter registro
da manutencgao preventiva e corretiva dos instrumentos de acordo com as instrugdes de uso.

§ 1° Na auséncia de definicao do fabricante do instrumento quanto a periodicidade de
manutencao preventiva e corretiva, essa deve ser estabelecida pelo Servico que executa EAC, devendo ser
executada com frequéncia, no minimo, anual.

§ 2° O Servico Tipo Il deve incluir no seu plano de gerenciamento de tecnologias os
instrumentos utilizados para realizacao de EAC pelo Servico Tipo | e Servigco Tipo Il com o qual mantém
contrato de supervisao.

Art. 60. O Servico que executa EAC deve realizar medidas e verificacdes apos a montagem do
instrumento no ambiente para atestar a conformidade com as caracteristicas de projeto e de desempenho
declaradas pelo fabricante e aos requisitos desta Resolucao e das demais normativas aplicaveis, bem
como, determinar a periodicidade de sua execugao.

Paragrafo unico. O Servico que executa EAC deve manter registro das medidas e verificagdes
dos instrumentos.

Art. 61. Os instrumentos devem ser calibrados em laboratorios acreditados por organismos de
acreditacdo signatarios dos acordos de reconhecimento mutuo, a fim de garantir a rastreabilidade
metrologica, conforme a periodicidade recomendada pelo fabricante.

Paragrafo unico. Na auséncia de recomendacao do fabricante do instrumento quanto a
periodicidade de calibracao, essa deve ser estabelecida pelo Servico que executa EAC de acordo com
procedimentos e registros estabelecidos para a devida evidéncia de controle metrolégico do instrumento,
devendo ser executada com frequéncia, no minimo, anual.

Art. 62. O Servigo que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem garantir meios eficazes
para o armazenamento dos produtos para diagnodstico in vitro e do material biologico, garantindo sua
conservagao, eficacia e seguranca, mesmo diante de falha no fornecimento de energia elétrica.

Art. 63. Os instrumentos que necessitam funcionar com temperatura controlada devem ter, no
minimo, medicdes de temperatura realizadas e registradas no inicio e fim da operacgao.
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Paragrafo unico. Para instrumentos de operagao continua, o registro deve ser realizado de forma
a monitorar a operagao do instrumento durante todo o processo cujo controle da temperatura seja
necessario.

Subsecao |
Dos produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos

Art. 64. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem dispor de instrumentos de
acordo com a complexidade do servico e necessarios ao atendimento de sua demanda.

Art. 65. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem manter instrugcoes escritas
em lingua portuguesa referentes ao instrumento, podendo ser substituidas ou complementadas por
manuais do fabricante.

Art. 66. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem registrar o recebimento
dos produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos de forma a garantir sua rastreabilidade.

Paragrafo unico. Os registros dos produtos para diagnostico in vitro recebidos devem apresentar
dados tais como o humero do lote, a conformidade das condigdes de transporte, a data de recebimento e
outras informagdes necessarias para a garantia da rastreabilidade e qualidade.

Art. 67. O reagente e insumo fracionados ou preparados pelo Servigco que executa EAC e por ele
utilizados devem ser identificados com rotulo contendo:

| - nome do reagente ou insumo;

Il - concentracao ou especificacao;

lll - numero do lote, quando aplicavel;

IV - data de preparagao;

V - nome do responsavel pelo fracionamento ou preparo;
VI - data de validade;

VIl - condi¢cdes de armazenamento; e

VIII - informagodes referentes a riscos potenciais.

Paragrafo unico. E proibida a comercializacdo dos reagentes e insumos fracionados ou
preparados pelo Servico que executa EAC.

Art. 68. A utilizagao de reagentes, insumos e produtos para diagnostico in vitro e suas condigoes
de preservacao e armazenamento devem respeitar as recomendagdes de uso do fabricante, nao sendo
permitida a sua revalidacao depois de expirada a validade.

Art. 69. E permitido que o Servigo que executa EAC realize ensaios analiticos de forma a garantir
a qualidade dos insumos e dos produtos utilizados nos processos operacionais do proprio servigo.

Art. 70. O Servico que executa EAC deve manter registros das manutencoes preventivas e
corretivas dos instrumentos de acordo com o previsto nas instrugdes de uso.

Subsecao Il
Do sistema de informacao

Art. 71. O Servico que executa EAC deve definir uma politica e responsabilidades para
estabelecer:

| - sistematica de acesso a dados e informagodes dos pacientes e dos profissionais do servico;

Il - controle de acesso a lancamento e alteracoes de dados e resultados dos exames dos
pacientes, contendo histéricos com datas, horarios, usuario e local em que ocorreu o cadastro ou alteracao
das informacgoes;

lll - processo sistematizado para liberagcao de resultados dos exames e laudos dos pacientes,
seja ela automatica ou manual,

IV - politica de privacidade e confidencialidade da informacao; e

V - sistematica definida e documentada de protecao contra acessos nao autorizados.
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Art. 72. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem realizar a avaliagcao e
verificagcao do sistema ou programa de informatica antes de sua implementacao, e documenta-las,
contemplando informagdes referentes a disponibilidade, confiabilidade, integridade dos dados e
responsabilidades das instituicoes e dos usuarios.

Subsecao lli
Do gerenciamento de riscos inerentes

Art. 73. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem definir e implementar
medidas para o aprimoramento constante do gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas.

Art. 74. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem organizar estrutura e
implementar agoes para a melhoria continua dos processos de trabalho.

Paragrafo unico. A melhoria continua dos processos de trabalho deve contemplar, no minimo, o
planejamento, execucao, avaliagcao e intervencao continuos na estrutura, nos processos e nos resultados
do EAC.

Art. 75. O gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo:
| - identificacao, analise, avaliacao, tratamento, monitoramento e comunicacao dos riscos;

Il - identificagcao de possiveis falhas de instrumentos e erros humanos que possam resultar em
incidentes relacionados a assisténcia a saude e promogao das medidas preventivas necessarias;

lll - investigagao documentada que determine as causas das possiveis falhas de instrumento,
erros humanos identificados ou descumprimento das normativas em vigor, suas consequéncias e as agoes
preventivas e corretivas necessarias; e

IV - execucao das acoes preventivas e corretivas identificadas durante as investigacoes.

Art. 76. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem manter atualizadas e
disponibilizar a todos os funcionarios, instrucoes escritas de biosseguranca, contemplando, no minimo, os
seguintes itens:

| - instrugdes escritas de seguranca biologica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, de
acordo com os procedimentos realizados, instrumentos e microrganismos envolvidos, adotando as
medidas de seguranca compativeis;

Il - instrugdes de uso para os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) e Equipamentos de
Protecao Coletiva (EPC);

lll - procedimentos em caso de acidentes; e

IV - manuseio e transporte de material biolégico, quando aplicavel.
Subsecao IV

Do gerenciamento dos residuos

Art. 77. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem implementar o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) atendendo os requisitos da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, e suas atualizagcoes, e Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 661, de 30 de marco de 2022, e suas atualizacoes.

Paragrafo unico. O servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem cumprir, também,
com o disposto na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 661, de 30 de marco de 2022, e suas
atualizagcdes, caso exercam suas atividades em areas de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Art. 78. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem possuir instrugoes escritas
para limpeza, desinfeccao e esterilizagao das superficies, instalagdes, instrumentos, artigos e materiais.

Paragrafo unico. Deve ser assegurada a higienizacao dos ambientes de forma a garantir a
seguranca do paciente e dos profissionais.

Art. 79. A limpeza do ambiente onde € realizado o EAC deve ter sua execucao registrada

diariamente no inicio e no término do horario de funcionamento.
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§ 1° Todos os ambientes relacionados a execucao de EAC devem estar limpos antes de todos os
atendimentos.

§ 2° Apos a prestacao de cada atividade deve ser verificada a necessidade de realizar novo
procedimento de limpeza.

Art. 80. Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfeccao devem
estar regularizados junto a Anvisa e serem utilizados segundo as especificagdes do fabricante.

Secao lll
Da gestao de documentos

Art. 81. Toda a documentacao e registros de que trata esta Resolugcao devem ser mantidos e
arquivados pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos.

Art. 82. As alteragcdes realizadas nos registros devem conter data, nome ou assinatura
legalmente valida do responsavel pela alteragcao, preservando o dado original.

Paragrafo unico. Todos os documentos que compdoem o Programa da Garantia da Qualidade
devem estar em lingua portuguesa.

Art. 83. O Servico que executa EAC deve manter os seguintes documentos atualizados e
disponiveis em meio fisico ou eletrdnico:

| - Projeto Basico de Arquitetura e memorial descritivo aprovados pela autoridade sanitaria
competente;

Il - relagao e registros de todos os procedimentos realizados;
[l - inventario dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;
IV - relacao nominal de toda a equipe, suas atribuicdes, qualificacdes e cargas horarias;

V - registros que evidenciem a execucao dos Programas de Educacao Permanente e de
Garantia da Qualidade; e

VI - registros de resultados dos programas de Ensaios de Proficiéncia e Controle Interno da
Qualidade.

Art. 84. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem disponibilizar os
documentos comprobatorios de sua regularidade sanitaria, sempre que requisitado pela autoridade
sanitaria competente.

Art. 85. O Servico que executa EAC deve disponibilizar nos locais de execucao do exame,
procedimentos documentados orientando com relagao as suas atividades, incluindo:

| - sistematica de registro e liberacao de resultados;
Il - procedimentos para resultados potencialmente criticos; e

lll - sistematica de revisdao de resultados e liberacao de laudos por profissional legalmente
habilitado.

Secao IV
Da gestao de pessoal e de educacao permanente dos profissionais

Art. 86. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem possuir equipes
dimensionadas de acordo com seu perfil de demanda e em conformidade com o estabelecido nas demais
normativas aplicaveis.

Art. 87. O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito
Federal, em seus protocolos e campanhas, podem utilizar a prestacao de servigos por profissionais que
sejam capacitados para a realizacao de coletas e exames, responsabilizando-se pelos treinamentos e
capacitagcdoes necessarios para que a execucao das atividades relacionadas aos EAC ocorra em
conformidade com esta Resolucao.

Art. 88. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem possuir um profissional
legalmente habilitado como supervisor do pessoal técnico durante seu periodo de funcionamento.
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§ 1° O supervisor do pessoal técnico podera ser o Responsavel Técnico.

§ 2° O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao podem possuir um ou mais
supervisores do pessoal técnico.

§ 3° Em caso de impedimento do supervisor do pessoal técnico, o Servico que executa EAC e a
Central de Distribuicao devem contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

Art. 89. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo deve manter registros da
formacao e qualificagcao de seus profissionais compativeis com as funcdes desempenhadas.

Art. 90. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem implementar Programa de
Educacao Permanente para toda a equipe

Art. 91. O Programa de Educacao Permanente deve contemplar:
| - capacitacdes e treinamentos inicial e periddicos, com frequéncia minima anual,

Il - capacitacoes e treinamentos tedricos e praticos, baseados em abordagem de riscos, sempre
que novos processos, técnicas ou tecnologias forem implementados, ou antes de novas pessoas
integrarem os processos; e

lll - metodologia de avaliagao de forma a demonstrar a eficacia das agcdes de capacitagao e
treinamento.

Art. 92. As capacitacoes e treinamentos periddicos devem contemplar, no minimo, os seguintes
topicos:

| - instrucodes escritas;

Il - seguranga do paciente;

[ll - gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas; e
IV - Programa de Garantia da Qualidade.

Art. 93. As capacitacoes e os treinamentos devem ser registrados, contendo data, horario, carga
horaria, conteudo ministrado, nome e a formacao ou capacitacao profissional do instrutor e dos
trabalhadores envolvidos.

CAPITULO VI

DO GERENCIAMENTO DOS PROCESSOS OPERACIONAIS
Secao |

Da rastreabilidade do material biologico

Art. 94. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao devem garantir e evidenciar a
rastreabilidade de todas as atividades relacionadas ao material biolégico, desde sua coleta até o seu
descarte.

Art. 95. O laudo liberado pelo Servico que executa EAC deve conter nome e numero do cadastro
no CNES do(s) estabelecimento(s) responsavel(eis) pela fase analitica de cada EAC realizado.

Paragrafo unico. A identificacao do material biologico, quando da realizagcao de exames no ato
da coleta e com entrega imediata do laudo ao paciente, pode ser simplificada com o0 nome completo do
paciente e sua idade ou data de nascimento, desde que seja possivel realizar a rastreabilidade entre
material biologico e paciente, de forma a garantir a seguranca do paciente e do seu material biologico.

Art. 96. Quando for utilizada Metodologia Propria, o Servico Tipo Il deve garantir a
rastreabilidade de todos os insumos, reagentes e demais componentes utilizados na analise.

Art. 97. O Servico que executa EAC deve garantir a recuperacao e disponibilidade de suas
informagoes de modo a permitir a rastreabilidade do laudo.

Secao
Da fase preé-analitica

Art. 98. O Servico que executa EAC deve;
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| - disponibilizar ao paciente ou responsavel, instrucoes (fisicas, digitais ou verbais), em
linguagem acessivel, orientando sobre o preparo e coleta de material biologico, tendo como objetivo a
compreensao do paciente; e

Il - solicitar ao paciente documento valido com foto que comprove a sua identificacao para o
cadastro.

§ 1° Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internacao, a
comprovacao dos dados de identificacao também podera ser obtida no prontuario do paciente.

§ 2° O profissional responsavel pela coleta do material bioldégico para exames
anatomopatologicos e citopatologicos deve certificar-se da identidade do paciente e da correta
caracterizacao do material a examinar.

Art. 99. O Servico que executa EAC é responsavel pelo cadastro do paciente.
Art. 100. O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informagoes:

| - numero de registro de identificagcao do paciente;

Il - nome completo do paciente;

lll - nome social, quando aplicavel,

IV - data de nascimento;

V - sexo biologico;

VI - nome da mae;

VII - telefone ou endereco do paciente; e

VIII - nome e contato do responsavel em caso de menor de idade ou de incapaz.

Paragrafo unico. No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), na auséncia de documento valido
com foto, a comprovacao da identificacao do paciente para o cadastro podera ser feita conforme
estabelecido em normativa vigente do Ministério da Saude.

Art. 101. O Servico que executa EAC e responsavel por realizar o cadastro do EAC.

Art. 102. O cadastro do EAC deve incluir as seguintes informacgoes:

| - nome do solicitante;

Il - data e horario do atendimento;

[l - horario da coleta do material biolégico, quando aplicavel;

IV - nome e numero do cadastro no CNES da unidade responsavel pela coleta do material
biologico;

V - exames solicitados e tipo do material biologico;

VI - informagdes adicionais;

VIl - nome do profissional que executou o cadastro;

VIIl - nome do profissional que executou a coleta do material biolégico, quando aplicavel,

IX - nome do profissional que validou o recebimento do material bioldgico, quando aplicavel,

X - data prevista para a entrega do laudo, quando aplicavel;

Xl - indicagao de urgéncia, quando aplicavel; e

Xl - informagdes adicionais do paciente relevantes para o EAC, como o uso de medicamentos,
vitaminas e condicdes de saude.

Art. 103. O Servico que executa EAC deve fornecer ao paciente ou ao seu responsavel um
comprovante de atendimento contendo:

| - numero de registro;
Il - nome do paciente;

Il - data do atendimento;
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IV - data prevista de entrega do laudo;
V - relacao de exames solicitados; e
VI - dados do contato do servigco que executa o EAC.

Paragrafo unico. O comprovante de atendimento podera ser dispensado nos casos de EAC cuja
execucao ocorra no ato da coleta, mediante a entrega do laudo ao paciente ou seu responsavel.

Art. 104. O material biolégico deve ser identificado no momento da coleta ou do seu
recebimento pelo Servigco que executa EAC.

Paragrafo unico. A identificagcdo do material biolégico deve conter, no minimo:
| - nome do paciente;

Il - data de nascimento ou idade;

[l - tipo de material biologico; e

IV - data e horario da coleta;

Art. 105. O Servico que executa EAC deve definir critérios para aceitagao, rejeicao, identificacao e
realizacao de EAC em material biologico com restrigoes.

Art. 106. Ao Servico Tipo | € proibido a coleta de material biologico em ambiente externo ao
Servico.

Subsecao |
Do transporte de material biolégico

Art. 107. O Servigco que executa EAC, o Servico Itinerante e a Central de Distribuicao devem
transportar o material bioldégico de acordo com os requisitos da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°
504, de 27 de maio de 2021, e suas atualizagoes.

§ 1° O transporte de material biologico humano pode ser realizado de forma terceirizada,
mediante contrato que comprove a terceirizagao, nos termos desta Resolucao.

§ 2° E permitido ao paciente somente o transporte de material bioldgico autocoletado.

Art. 108. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicao sao responsaveis pelo envio do
material biolégico para fins de realizacao de exames laboratoriais aos Laboratorios de Apoio nacionais e
internacionais.

Art. 109. A importacao e exportacao de material bioldgico devem ser conduzidas de acordo com
a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 06 de dezembro de 2008, e suas atualizacdes, e com a
Portaria MS n° 472, de 09 de marco de 2009, e suas atualizacoes.

Art. 110. Todo material biologico transportado deve conter, em sua embalagem terciaria, dados
dos exames solicitados, do material biologico coletado, do paciente e do solicitante.

Subsecao Il
Da Central de Distribuicao
Art. 111. E permitido ao Servigo que executa EAC a contratagdo de Central de Distribuigao.

Art. 112. O servico que executa EAC pode contar com Central de Distribuicao propria ou
contratada para a realizagao das atividades relacionadas ao armazenamento, acondicionamento e
transporte de material bioldgico.

Art. 113. A Central de Distribuicao deve possuir um profissional legalmente habilitado como
Responsavel Tecnico.

Paragrafo unico. Em caso de impedimento do Responsavel Técnico, a Central de Distribuicao
deve apresentar um profissional legalmente habilitado para substitui-Lo.

Art. 114. A Central de Distribuicao deve verificar e registrar as condicoes de transporte e
armazenamento aplicaveis, incluindo requerimentos especiais de temperatura, umidade ou exposicao a
luz, data de validade, quantidades recebidas e a integridade da carga.

Art. 115. A Central de Distribuicdo ndo & permitido:
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| - violar a embalagem primaria do material biologico; e
Il - realizar as atividades relacionadas as fases analitica e pos-analitica.

Art. 116. A Central de Distribuicao deve utilizar instrumento de refrigeragcao exclusivo para
armazenamento de material bioldégico que necessite de temperatura controlada, com termémetro de
momento com maxima e minima.

Art. 117. A Central de Distribuicao deve possuir alvara de licenciamento sanitario ou equivalente,
expedido pelo 6rgao sanitario competente, indicando expressamente as atividades realizadas.

Art. 118. A Central de Distribuicao deve possuir estrutura organizacional documentada.
Art. 119. A Central de Distribuicao deve ser dotada, no minimo, dos seguintes itens obrigatorios:

| - sala de recebimento, triagem e guarda temporaria de material biologico, com area minima de
3,0 m?, contendo, ho minimo:

a) bancada; e

b) lavatorio.

Il - vestiarios/sanitarios de funcionarios;

[l - expurgo;

IV - depdsito de material de limpeza;

V - recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos bioldgicos;
VI - area para depdsito de instrumento e materiais; e

VII - &rea para recebimento e expedicao dos recipientes de transporte.

Art. 120. A area de armazenamento deve ser dotada de instrumento adequado para controle da
temperatura e umidade requerido.

Paragrafo unico. Deve ser registrado o monitoramento da temperatura e da umidade
controlada.

Art. 121. E proibido a Central de Distribuicdo a realizacdo de atividade que nao esteja associada
ao armazenamento, acondicionamento e transporte de material biolégico.

Art. 122. A Central de Distribuicao deve realizar a avaliagao da qualidade de um produto ou
servico no caso de suspeita de desvio da qualidade.

Paragrafo unico. Todos os registros devem estar acessiveis e especificados em instrugcdes
escritas.

Secao lll
Da fase analitica
Art. 123. O Servico que executa EAC deve:

| - dispor de instrugoes escritas, disponiveis e atualizadas para todos os processos analiticos,
podendo ser utilizadas as instrugdes de uso do fabricante;

Il - disponibilizar meios que permitam a rastreabilidade de toda a fase analitica;

lll - definir limites de risco, valores criticos ou de alerta, para os exames com resultados que
necessitem tomada imediata de decisao bem como devem definir fluxo de comunicagao ao profissional de
saude responsavel ou paciente quando houver necessidade de decisao imediata;

IV - definir, quando aplicavel, o grau de pureza da agua reagente utilizada na realizagao de
exames e nos controles da qualidade; e

V - implementar as avaliagoes e testes necessarios para assegurar a conformidade do grau de
pureza da agua reagente.

Art. 124. O processo analitico deve ser o referenciado nas instrugcdes de uso do fabricante, em
referéncias bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida conduzida pelo Servico que executa EAC.
Art. 125. O Servico Tipo Il pode utilizar Laboratérios de Apoio para realizagao de seus EAC.
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§ 1° O Servico Tipo lll deve formalizar a prestacao de servicos através de contratos, nos termos
desta Resolucao.

§ 2° Os Laboratérios de Apoio devem ser Servicos Tipo llI.

§ 3° O Servico Tipo Il deve avaliar anualmente a qualidade dos servicos prestados pelo
Laboratorio de Apoio, considerando:

| - a comprovagao da regularidade do Laboratorio de Apoio junto a autoridade sanitaria local; e

Il - a comprovacao da qualidade analitica dos exames contratados atraves dos resultados
obtidos por participacao em Controle Externo da Qualidade (CEQ).

Art. 126. E permitido ao Servigo Tipo Il a contratatualizagio de Laboratério de Apoio localizado
fora do territério brasileiro.

§ 1° O Laboratorio de Apoio contratualizado deve estar regularizado junto a autoridade sanitaria
competente do pais onde esta localizado.

§ 2° Deve estar disponivel para a autoridade sanitaria brasileira copia do documento original que
comprova a regularidade do estabelecimento junto a autoridade sanitaria competente do pais onde esta
localizado, acompanhada da traducao juramentada em lingua portuguesa.

Art. 127. Os resultados dos EAC que indiquem suspeita de Doenca de Notificagao Compulsoria
devem ser notificados conforme Portaria de Consolidacao GM/MS n° 4, de 28 de setembro de 2017, e suas
atualizacoes, e Portaria GM/MS n° 420, de 2 de marco de 2022, e suas atualizagoes.

Art. 128. O Servico que realiza teste de sensibilidade aos antimicrobianos e deteccao fenotipica
de mecanismos de resisténcia deve seguir a Portaria do Ministério da Saude n° 64, de 11 de dezembro de
2018, e suas atualizacoes, e utilizar culturas de referéncia listadas nos documentos do Brazilian Committee
on Antimicrobial Susceptibility Testing (BrCAST).

Subsecao |
Da Metodologia Propria
Art. 129. Somente o Servico Tipo lll pode desenvolver e utilizar Metodologia Propria.

Art. 130. O Servico Tipo Il que utilizar Metodologia Propria deve documenta-la, incluindo, no

minimo:

| - descricao das etapas do processo;

Il - rastreabilidade de todos os produtos e insumos utilizados;

lll - especificacdo e sistematica de aprovacao de insumos, reagentes, equipamentos e
instrumentos;

IV - sistematica de validacao de etapas e procedimentos, volume de reagentes, tipos de
material biologico, materiais necessarios, forma de interpretacao dos resultados; e

V - determinacao da sensibilidade e especificidade das metodologias.

Paragrafo unico. O Servico Tipo lll pode utilizar como componente do procedimento de ensaio
por Metodologia Propria, materiais de uso laboratorial geral e reagentes isolados comercializados como
insumos para fabricagao de produtos, bem como, outros rotulados internacionalmente como Research
Use Only (RUO), Analytic Specific Reagent (ASR) ou Investigational Use Only (IUO).

Art. 131. O servico Tipo Il deve especificar no laudo quais resultados foram obtidos por
Metodologia Propria.

Art. 132. Fica proibido ao Servico Tipo lll comercializar, repassar, doar ou entregar para consumo
reagentes ou qualquer produto proveniente de Metodologia Propria.

§ 1° O disposto no caput nao se aplica a disponibilizacao de reagentes e materiais para uso na
fase pré-analitica pelo Servico Tipo Il vinculado.

§ 2° O Servico Tipo lll pode repassar ou ceder o conhecimento cientifico, fruto do
desenvolvimento de metodologia propria.
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Art. 133. Todas as atividades relacionadas as fases do processo operacional de execugao da
Metodologia Propria devem ocorrer no servigo que a desenvolveu.

Art. 134. A Metodologia Propria deve ter sua adequabilidade demonstrada ao uso pretendido por
meio de fundamentacao cientifica e das condicdes operacionais do Servico Tipo Ill, por meio de estudo de
validacao, guias ou padroes nacionais.

§ 1° O disposto no caput exclui metodos gerais compendiais basicos como medida de pH, entre
outros.

§ 2° Nao sao aceitas as instrugcdes de uso dos produtos rotulados como Research Use Only
(RUO) como unico subsidio para validagao.

Art. 135. O Servico Tipo Il deve elaborar relatorio de validacao com descricao dos
procedimentos, dos materiais necessarios e utilizados, dos parametros analiticos, dos critérios de
aceitacao e dos resultados, com detalhamento suficiente para possibilitar sua reproducao e, quando
aplicavel, sua avaliacao estatistica.

Secao IV
Fase pods-analitica

Art. 136. O Servico que executa EAC deve possuir instrucoes escritas para liberagcao de
resultados e assinatura legalmente valida de laudos, que contemplem as situacdes de rotina, plantoes,
urgéncias e emergéncias.

Paragrafo unico. O Servico que executa EAC deve definir o fluxo de comunicagcao ao paciente,
ao meédico ou profissional de saude responsavel pelo paciente, quando houver necessidade de decisao
imediata.

Art. 137. O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricao, escrito em lingua portuguesa,
datado e assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado.

Art. 138. O laudo deve conter, no minimo:

| - nome do Servico que executa EAC responsavel pela analise, com o respectivo numero do
CNES;

Il - endereco e telefone de contato do Servico que executa EAC responsavel pela analise;
[l - nome e numero do registro do RT, no respectivo conselho de classe profissional;

IV - nome e numero do registro no respectivo conselho de classe do profissional legalmente
habilitado que assina o laudo do exame;

V - nome e registro de identificacao do paciente;

VI - idade ou data de nascimento;

VII - data da coleta do material biologico;

VIIl - nome do exame, tipo de material biologico e método analitico;

IX - resultado do exame e unidade de medicao;

X - valores de referéncia, limitagdes técnicas da metodologia e dados para interpretacao;

XI - especificacao da Metodologia Prépria utilizada, quando aplicavel,

Xl - quando for aceito material biologico com restricao, essa condicao deve constar no laudo;
XllIl - data de emissao do laudo; e

XIV - assinatura legalmente valida.

Art. 139. O Servico de EAC Tipo Ill que optar pela transcricao dos laudos emitidos pelo
Laboratorio de Apoio, deve garantir a fidedignidade dos mesmos.

§ 1° O responsavel pela liberacdo do laudo pode adicionar comentarios de interpretagcao ao
texto do Laboratorio de Apoio, considerando o estado do paciente e o contexto global dos exames.

§ 2° O laudo deve conter o nome do Laboratorio de Apoio que realizou o exame.
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Art. 140. Caso haja a necessidade de retificacao em qualquer dado constante do laudo ja
emitido, a mesma deve ser feita em um novo laudo onde fique clara a retificacao realizada.

Paragrafo unico. Em caso de alteracoes relevantes, apos o laudo ja ter sido entregue ou
disponibilizado, o Servico Tipo lll deve assegurar que seja realizado contato com paciente ou seu
responsavel, informando o fato e registrando o nome contactado e data de tal comunicacao.

CAPITULO VI
DA GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)
Art. 141. O Servico que executa EAC deve assegurar a confiabilidade dos EAC por meio da GCQ.

Art. 142. A GCQ € composta, no minimo, pela realizacao do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e
do Controle Externo da Qualidade (CEQ).

Art. 143. O Servico que executa EAC deve manter registros dos Controles da Qualidade, bem
como instrugoes escritas para sua realizagao.

Art. 144. O servico que executa EAC deve ter a GCQ aplicada a todos os EAC realizados.
Art. 145. A GCQ deve ser documentada, contemplando:

| - lista de todos os exames realizados;

Il - forma de controle e frequéncia de utilizacao;

[l - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles; e

IV - avaliagao e registro dos resultados dos controles.

Secao |

Controle Interno da Qualidade (CIQ)

Art. 146. A participacao em programas de ClQ deve ser individual para cada Servico que executa
EAC.

Art. 147. O Servico que executa EAC deve realizar o CIQ para todos os analitos executados,
contemplando:

| - monitoramento da fase analitica pela analise da amostra controle, com registro do resultado
obtido e analise dos dados;

Il - definicao dos critérios de aceitagao e rejeicao dos resultados por tipo de analito e de acordo
com a metodologia utilizada;

[l - liberagcao ou rejeicao das analises apos avaliagao dos resultados das amostras controle;

IV - registro das inadequacoes, investigacao de causas e acdes tomadas para os resultados
rejeitados de amostras controle; e

V - critério de avaliacao dos resultados das amostras controle.

Art. 148. Para o CIQ, o Servico que executa EAC deve utilizar amostras controle comerciais,
regularizadas junto a Anvisa ou amostras controle comerciais obtidas por comparacao interlaboratorial.

§ 1° Formas alternativas descritas na literatura cientifica podem ser utilizadas, desde que
permitam a avaliagcao da precisao do sistema analitico.

§ 2° As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos pacientes.
Art. 149. O Servico que executa EAC deve realizar o ClQ em todos os instrumentos em uso.

Art. 150. Para os EAC que requeiram produtos para diagnostico in vitro que nao necessitem de
instrumento para leitura, interpretacao ou visualizagao do resultado, o CIQ deve ser realizado, no minimo, a
cada troca de lote e a cada remessa.

§ 1° A frequéncia de realizacao do CIQ a cada troca de lote podera ser reduzida de acordo com
critérios tecnicamente estabelecidos e desde que:

| - Seja garantido o atendimento ao objetivo do CIQ;
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Il - Seja oferecido, pelo fornecedor, treinamento inicial de implantagao dos testes, cuja evidéncia
deve ser mantida no Servico;

lll - Estejam disponiveis certificados aprovados pelos programas de certificagao lote a lote, que
devem ser conduzidos por laboratorios acreditados pela NBR ISO/IEC 17025 ou NBR 1SO15189 e
contratados pelos detentores de registro.

§ 2° Nos casos previstos no § 1° deste artigo, os certificados para todos os lotes devem ser
disponibilizados ao respectivo Servico.

§ 3° No ambito do SUS, fica permitida a realizagao do CIQ por laboratorio acreditado a cada lote
de produto para diagnadstico in vitro destinado ao Ministério da Saude antes de sua distribuicao.

§ 4° Para os EAC que requeiram produtos para diagnostico in vitro nao contemplados no caput,
o CIQ deve ser realizado, minimamente, a cada corrida analitica.

Secao ll
Controle Externo da Qualidade (CEQ)

Art. 151. A participacao em programas de CEQ deve ser individual para cada Servico que executa
EAC e para todos os instrumentos em uso.

Art. 152. Para os exames nao contemplados em Programas de CEQ, o Servico que executa EAC
deve adotar formas alternativas de avaliacao da exatidao do sistema analitico descritas em literatura
cientifica.

Paragrafo unico. O Servico que executa EAC deve verificar anualmente a disponibilidade de
ensaios de proficiéncia para esses exames, junto aos Provedores de Ensaios de Proficiéncia e
fornecedores.

Art. 153. Fica permitido somente ao Servico Tipo Il a doacao de material biologico para Provedor
de Ensaio de Proficiéncia.

§ 1° A doacao de material biolégico para Provedor de Ensaio de Proficiéncia deve resguardar a
protecao das informagdes pessoais dos pacientes.

§ 2° A responsabilidade pela logistica da doacao de material biologico deve ser compartilhada
entre o Servigo Tipo lll e o Provedor de Ensaio de Proficiéncia.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 154. Os servicos que efetuem as atividades tratadas nesta norma tém o prazo de 180 (cento
e oitenta) dias para adequacao aos termos desta Resolucao, contados a partir da data de sua publicacao.

Paragrafo unico. Os itens relativos a infraestrutura fisica do Servico que executa EAC devem ser
atendidos quando forem realizadas reformas ou ampliacdes de servigcos existentes, construcdoes novas, ou
adequacoes de estabelecimentos anteriormente nao destinados a servicos de saude ou que tiveram
alteracao no uso de um ou mais de seus ambientes.

Art. 155. A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, passa a
vigorar com as seguintes alteragoes:

§2° A prestagao de servico de atencao farmacéutica compreende a atencao farmacéutica
domiciliar, a afericao de parametros fisioldgicos, a execucao de Exames de Analises Clinicas nos termos da
legislacao vigente e a administracao de medicamentos.

"‘Art. 63. .........
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§1° Para subsidiar informacdes quanto ao estado de saude do usuario e situacoes de risco,
assim como permitir o acompanhamento ou a avaliagcao da eficacia do tratamento prescrito por
profissional habilitado, fica permitida a afericdo de determinados parametros fisiologicos e a execugao de
Exames de Analises Clinicas previstos na legislacao vigente, nos termos e condigoes desta Resolugao.

"Subsecao Il
Da Afericao Dos Parametros Fisiologicos e Execugao De Exame De Analises Clinicas

Art. 69. A afericao de parametros fisiologicos e a execucao de Exames de Analises Clinicas
oferecidas na farmacia e drogaria devem ter como finalidade a assisténcia farmacéutica, assisténcia a
saude e orientagao sanitaria, nao possuindo, em nenhuma hipotese, o objetivo de diagndstico.

.............................................................. "(NR)

"Art. 71. Para a medicao de parametros fisiologicos e para a execugao de exames de analises
clinicas permitidos deverao ser utilizados materiais, aparelhos, instrumentos e acessoérios que estejam
regularizados junto a Anvisa

"Art. 72. As instrugcdes escritas relacionadas aos procedimentos de afericao de parametros
fisiologicos e execucao de Exames de Analises Clinicas devem indicar claramente os instrumentos e as
técnicas ou metodologias utilizadas, parametros de interpretacao de resultados e as referéncias
bibliograficas utilizadas.

Paragrafo unico. As instrucdes escritas devem incluir os equipamentos de protecao individual
(EPI) a serem utilizados para a medicao de parametros fisioldgicos e para a execucao de Exames de
Analises Clinicas, assim como trazer orientagoes sobre seu uso e descarte."(NR)

c) valores dos parametros fisioldgicos e dos resultados dos Exames de Andlises Clinicas, quando
houver, seguidos dos respectivos valores considerados normais;

d) frase de alerta, quando houver medicao de parametros fisioldgicos e realizacao de Exames
de Andlises Clinicas: "ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A
CONSULTA MEDICA'";

Art. 156. O descumprimento do disposto nesta Resolucao constitui infragao sanitaria, nos termos
da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 157. Ficam revogados:

| - 0 §2° do art. 69 e o0 art. 70 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto
de 20009; e

Il - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005.

Art. 158. Esta Resolucao entra em vigor em 1° de agosto de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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ANEXO Il - COMPOSICAO DO SERVICO
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A
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19127 CONTROLE DE sV 12 | 2.733,11 | 32.797,32
QUALIDADE -
LABORATORIO
ESTIMATIVA TOTAL DE CUSTOS (R$): 32.797,32
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ANEXO Il - FORMA COM QUE O SERVICO DEVERA SER PRESTADO

Fornecer amostras controle para o Controle Externo da Qualidade; Envio mensal, bimestral
ou trimestral de amostras controle, para o Controle de Qualidade em Analises Clinicas,
para um de periodo de 12 (doze) meses, nas seguintes areas: Bioquimica: Acido Urico,
Albumina, Amilase, Bilirrubina Total e Direta, Calcio total, CK, Colesterol Total, Creatinina,
Fosfatase Alcalina, Fésforo, Gama Glutamil Transferase (GGT), Glicose, HDL-Colesterol,
LDH, Lipase, Magnésio, Potassio, Proteinas Totais, Proteinas urinarias, Sédio, TGO(AST),
TGP(ALT), Triglicerideos e Ureia; Coagulograma: tempo e atividade protrombina (TAP) e
INR; Tempo de tromboplastina parcial (TTP); Drogas de abuso e seus metabdlitos
(pesquisa na urina): anfetamina, metanfetamina, ecstasy (MDMA), cocaina, opiaceos e
maconha (THC); Educagao Continuada; Hematologia: item a) Contagem de Células,
Hemacias, Leucdcitos, Plaquetas e Reticuldcitos; item b) Determinagdo de Hematdcrito e
Hemoglobina e item c) indices Hematimétricos: CHGM, HGM, VGM e RDW:; Imunologia:
ASO (qualitativo - latex); Beta HCG (qualitativo); COVID (antigeno e IgM/IgG), Dengue
(NS1 e IgM/IgG), Fator Reumatoide (qualitativo — latex), Hepatite B (HBSAg), HCV, Sifilis
(VDRL), HIV 1 e 2, Proteina C Reativa (qualitativo), Sangue Oculto; mioglobina (qualitativo)
e Troponina | (qualitativo). Marcadores Cardiacos: CK-TOTAL e CK-Mb. Microbiologia:
item a) Bacterioscopia, Gram e BAAR; e — item b) Cultura, Identificagdo e TSA (urocultura);
Parasitologia: Identificagao de Protozoarios e Helmintos Intestinais e; Urinalise: pesquisa de
EA e Sedimentos. Fornecer mensalmente amostras controle para a realizagao do Controle
Interno da Qualidade: Envio mensal de soro liofilizado para Controle Interno de Bioquimica:
niveis normal, com no minimo 03 (trés) frascos e patolégico, com no minimo 02 (dois)
frascos. Cada frasco devera conter 3mL de solugcdo apos ressuspensao. Fornecer os
materiais necessarios, com a qualidade e quantidades necessarias para a realizacao dos
ensaios. Receber e avaliar os resultados recebidos dos controles externos, fornecendo os
dados estatisticos ao Laboratério de Analises Clinicas do GSAU-BQ; Manter sigilo dos
resultados das avaliagdes; Fornecer acesso ao sistema para impressao de planilhas e da
avaliacdo mensal; Fornecer ao Laboratorio de Analises Clinicas, quando solicitado,
assisténcia técnica nas especialidades; Expedir certificado comprobatério contendo
resultado da avaliacdo anual, de acordo com as normas da contratada; Enviar 500 selos
mensais de “Laboratério Participante”, de acordo com as normas da contratada; Enviar
mensalmente o “kit controle”, pelo sistema SEDEX dos correios ou outro equivalente em
celeridade e controle de rastreabilidade para o GSAU-BQ, situado a Rua Santos Dumont,
149, Bairro Sdo José, Barbacena — MG, CEP: 36205-058.
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ANEXO II
MINUTA DE TERMO DE CONTRATO
SERVICOS - LICITACAO

(Processo Administrativo n° 67550.000513/2024-41)

CONTRATO ADMINISTRATIVO N° ........ /... QUE
FAZEM ENTRE SI A UNIAO, POR INTERMEDIO DO
N T

A Unido, Ministério da Defesa, por meio do Comando da Aeronautica, representada
pela Escola Preparatdria de Cadetes do Ar, com sede na Rua Santos Dumont, 149, Bairro Sao José,
CEP 36.205-900, na cidade de Barbacena - MG, inscrita no CNPJ sob o n° 00.394.429/0056-84,
neste ato representada pelo Coronel Aviador LUIZ HENRIQUE VELASCO BRAGA, Ordenador
de Despesas Delegado, nomeado pela portaria EPCAR n° 834/SPM de 15/03/2024, publicada pelo

Boletim Interno Ostensivo n® 51, de 15 de margco de 2024, portador da Matricula Funcional n°

240203-3, doravante denominado CONTRATANTE, e o(a) ...cccccoovvevivvieinnennne. , inscrito(a) no
CNPJ/MF 50b 0 n° .......cccvveveuvvaannnns, sediado(a) na .............cceeevveenenne.. y €M i
doravante designado CONTRATADO, neste ato representado(a) por .........ccecceeeeeeeeeeenneene. (nome e

funcdo no contratado), conforme atos constitutivos da empresa OU procurag¢do apresentada nos

autos, tendo em vista o que consta no Processo 67550.000513/2024-41 e em observancia as

disposi¢des da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagdo aplicavel, resolvem
celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo Eletronico n. 90022/2024, mediante as
clausulas e condic¢des a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO (art. 92.1 e IT)

1.1. O objeto do presente instrumento ¢ a Contratacdo de empresa especializada na prestagdo de
servigos de Controle de Qualidade Externo em Andlises Clinicas, para atender as
necessidades da Subse¢do de Analises Clinicas do Grupo de Saude de Barbacena (GSAU-
BQ), nas condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2.  Objeto da contratacdo:
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UNIDADE
. VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATSER DE QUANTIDADE .
UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
1
2
3
1.3.  Vinculam esta contratag¢do, independentemente de transcrigao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitagao;
1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

2.  CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1.

2.2.

2.3.
2.4.

O prazo de vigéncia da contratacdo ¢ de 12 (doze) meses, prorrogados por iguais periodos,
contados da data de recebimento da nota de empenho, prorrogéavel por até 10 anos, na forma

dos artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133, de 2021.

A prorrogacdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente,
de que as condigdes e 0s precos permanecem vantajosos para a Administra¢do, permitida a
negociacdo com o contratado, atentando, ainda, para o cumprimento dos seguintes
requisitos:

a) Estar formalmente demonstrado no processo que a forma de prestacdo dos servigos tem
natureza continuada;

b) Seja juntado relatdrio que discorra sobre a execugao do contrato, com informagdes de que
os servigos tenham sido prestados regularmente;

¢) Seja juntada justificativa e motivo, por escrito, de que a Administragdo mantém interesse
na realizacdo do servigo;

d) Haja manifestagdo expressa do contratado informando o interesse na prorrogagao;
e) Seja comprovado que o contratado mantém as condigdes iniciais de habilitacao.
O contratado ndo tem direito subjetivo a prorrogacao contratual.

A prorrogacgdo de contrato deverd ser promovida mediante celebragdo de termo aditivo.
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2.5.

2.6.

3.

Nas eventuais prorrogagdes contratuais, os custos ndo renovaveis ja pagos ou amortizados ao
longo do primeiro periodo de vigéncia da contratagdo deverdo ser reduzidos ou eliminados
como condi¢do para a renovagao.

O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido penalizado nas sanc¢des
de declaracdo de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico,
observadas as abrangéncias de aplicacao.

CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS

(art. 92, 1V, VII e XVIII)

3.1.

4.
4.1.
S.
5.1.
5.2.

7.2.

O regime de execucdo contratual, os modelos de gestdo e de execucao, assim como 0s
prazos e condi¢des de conclusdo, entrega, observacao e recebimento do objeto constam no
Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATACAO
Nao sera admitida a subcontratagao do objeto contratual.

CLAUSULA QUINTA - PRECO (art. 92. V)

O valor total da contratacdo ¢ de R$ XXXXXXXXXXXX (XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX).

No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execu¢ao do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas,
previdencidrios, fiscais € comerciais incidentes, taxa de administragdo, frete, seguro e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacao.

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO (art. 92, V e VI)

O prazo para pagamento ao contratado e demais condicdes a ele referentes encontram-se
definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92. V)

Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da
data do or¢amento estimado, em 19/01/2024.

Apbs o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precos
iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo, pelo contratante, do indice IPCA (fndice
Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo), exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e

concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.
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7.3.  Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a
partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

7.4. No caso de atraso ou nao divulgagdo do(s) indice (s) de reajustamento, o contratante pagara
ao contratado a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a
diferenga correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.5.  Nas aferi¢des finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), 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 ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em substitui¢do, o(s)
que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

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

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE (art. 92. X, XI e XIV)

8.1.  Sao obrigacdes do Contratante:

8.2.  Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o
contrato € seus anexos;

8.3.  Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorrecdes verificadas no
objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em
parte, as suas expensas;

8.5.  Acompanhar e fiscalizar a execu¢do do contrato e o cumprimento das obrigacdes pelo
Contratado;

8.6. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal em relagcdo a parcela incontroversa da
execugdo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia
sobre a execu¢do do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143
da Lein® 14.133, de 2021;

8.7.  Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente a execugao do objeto, no prazo,
forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia;

8.8.  Aplicar ao Contratado as san¢des previstas na lei e neste Contrato;
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8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

8.13.

9.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

Cientificar o 6rgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adoc¢do das

medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigacdes pelo Contratado;

Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamagdes relacionadas a

execugao do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes,

meramente protelatorios ou de nenhum interesse para a boa execucao do ajuste.

8.10.1. A Administragdo terd o prazo de 10 (dez) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacao motivada, por igual periodo.

Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro

feitos pelo contratado no prazo méaximo de 10 (dez) dias.

Comunicar o Contratado na hipoétese de posterior alteracdo do projeto pelo Contratante, no

caso do art. 93, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021.

A Administragao ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado
com terceiros, ainda que vinculados a execuc¢do do contrato, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou

subordinados.

CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV. XVI e XVII)

O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e de seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execug¢ao do objeto, observando, ainda, as obrigagdes a seguir dispostas:

Manter preposto aceito pela Administracdo no local do servigo para representa-lo na
execucao do contrato.

A indicag¢do ou a manutencdo do preposto da empresa poderd ser recusada pelo 6rgdo ou
entidade, desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para o
exercicio da atividade.

Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal do contrato ou autoridade superior

(art. 137, II) e prestar todo esclarecimento ou informagao por eles solicitados;

Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas deste contrato,
com habilitacdo e conhecimento adequados, fornecendo os materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia deverdo

atender as recomendagdes de boa técnica e a legislagdo de regéncia;
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9.6.  Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte,
no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os servigos nos quais se verificarem vicios, defeitos
ou incorregdes resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

9.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugao do objeto, de acordo com o

Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990), bem como por todo e qualquer

dano causado a Administracdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizacdo ou o acompanhamento da execucdo contratual pelo Contratante, que ficara
autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida no edital, o
valor correspondente aos danos sofridos;

9.8. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente em linha
reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do contratante ou do fiscal

ou gestor do contrato, nos termos do artigo 48, paragrafo unico, da Lei n® 14.133, de 2021;

9.9. Quando ndo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacao
do contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da prestacdo dos servigos, os seguintes
documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta
relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certiddes que comprovem a
regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;
4) Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas — CNDT;

9.10. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigagdes previstas em Acordo, Convencdo,
Dissidio Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrato, por
todas as obrigagdes trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributdrias e as demais previstas em
legislagao especifica, cuja inadimpléncia nao transfere a responsabilidade ao Contratante;

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

9.12. Prestar todo esclarecimento ou informagdao solicitada pelo Contratante ou por seus
prepostos, garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos

documentos relativos a execug¢do do empreendimento.
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9.13.

9.14.

9.15.

9.16.

9.17.

9.18.

9.19.

9.20.

9.21.

9.22.

Paralisar, por determinacdo do Contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou
bens de terceiros.
Promover a guarda, manutencao e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for
necessario a execug¢ao do objeto, durante a vigéncia do contrato.
Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente,
cumprindo as determinacdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos
servicos e nas melhores condi¢des de seguranga, higiene e disciplina.
Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para andlise e aprovagdo, quaisquer
mudangas nos métodos executivos que fujam as especificacdes do memorial descritivo ou
instrumento congénere.
Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na
condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizagdo do
trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;

Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condigdes exigidas para habilitacdo na licitagao;
Cumprir, durante todo o periodo de execug@o 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 legislagao (art. 116);
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);

Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato;

Arcar com o 6nus 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
satisfatorio para o atendimento do objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos

eventos arrolados no art. 124, 11, d. da Lei n® 14.133, de 2021;
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9.23.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as
normas de seguranga do Contratante;

CLAUSULA DECIMA- OBRIGACOES PERTINENTES A LGPD
As partes deverao cumprir a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD), quanto a todos

os dados pessoais a que tenham acesso em razdo do certame ou do contrato administrativo
que eventualmente venha a ser firmado, a partir da apresentagdo da proposta no
procedimento de contratagdo, independentemente de declaracdao ou de aceitacdo expressa.

Os dados obtidos somente poderdo ser utilizados para as finalidades que justificaram seu

acesso e de acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipoteses permitidas
em Lei.

A Administragao devera ser informada no prazo de 5 (cinco) dias uteis sobre todos os
contratos de suboperacao firmados ou que venham a ser celebrados pelo Contratado.

Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, ¢é dever do contratado

elimina-los, com excecdo das hipdteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que

houver necessidade de guarda de documentacao para fins de comprovacao do cumprimento
de obrigacdes legais ou contratuais e somente enquanto nao prescritas essas obrigagoes.

E dever do contratado orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos e
responsabilidades decorrentes da LGPD.

O Contratado devera exigir de suboperadores e subcontratados o cumprimento dos deveres
da presente clausula, permanecendo integralmente responséavel por garantir sua observancia.
O Contratante podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula, devendo
o Contratado atender prontamente eventuais pedidos de comprovagao formulados.

O Contratado devera prestar, no prazo fixado pelo Contratante, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informagdes acerca dos dados pessoais para cumprimento da

LGPD, inclusive quanto a eventual descarte realizado.

10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se

proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual

controlado, com registro individual rastreavel de tratamentos realizados (LGPD, art. 37),

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Atualizagdo: maio/2023

Termo de contrato modelo para Pregéo Eletronico — Servicos sem mao de obra em regime de dedicagao exclusiva - Lei n.° 14.133, de 2021.
Aprovado pela Secretaria de Gestao e Inovagéo.

Identidade visual pela Secretaria de Gestéo e Inovagéo

Documento: ANEXO II_ MINUTA DE CONTRATO REPUBLICAGCAO - P4gina 8/16 - Hash MD5: Oe3d6a5e5968c43a20250a001fabc2a9


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm#art16
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm#art15
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm#art6
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm

MINISTERIO DA DEFESA
COMANDO DA AERONAUTICA
ESCOLA PREPARATORIA DE CADETES DO AR

com cada acesso, data, horario e registro da finalidade, para efeito de responsabiliza¢do, em

caso de eventuais omissoes, desvios ou abusos.

10.10.1.  Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel,
a fim de garantir a reutilizacdo desses dados pela Administragdo nas hipoteses
previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados
pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de
opinides técnicas ou recomendagoes, editadas na forma da LGPD.

10.12. Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverdo ser comunicados a

autoridade nacional.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GARANTIA DE EXECUCAO (art. 92. XII)

11.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execucao.
12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
(art. 92. X1V)

12.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o contratado que:

a) der causa a inexecugdo parcial do contrato;
b) der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracao

ou ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecugao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem
motivo justificado;

e) apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracio falsa durante a execu¢ao do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

g) comportar-se de modo inidoneo 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.

12.2. Serao aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes

sangoes:
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1) Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecu¢do parcial do contrato,
sempre que ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais grave (art. 156, §2°,
da Lein® 14.133, de 2021);

i1) Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas

alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima deste Contrato, sempre que ndo se

justificar a imposi¢do de penalidade mais grave (art. 156, § 4°, da Lei n°® 14.133,
de 2021);

1i1) Declaracdo 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 imposicao de penalidade
mais grave (art. 156, §5°, da Lein® 14.133, de 2021).

v) Multa:

(1) Moratoria de 10% (dez por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

(2) Compensatoria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 12.1, de 15%
a 30% do valor do Contrato.

(3) Compensatoria, para a inexecugdo total do contrato prevista na alinea “c” do subitem
12.1, de 15% a 30% do valor do Contrato.

(4) Para infragdo descrita na alinea “b” do subitem 12.1, a multa sera de 15% a 30% do valor
do Contrato.

(5) Para infracdes descritas na alinea “d” do subitem 12.1, a multa serd de 0,5% a 15% do
valor do Contrato.

(6) Para a infragdo descrita na alinea “a” do subitem 12.1, a multa serd de 0,5% a 15% do
valor do Contrato.

12.3. A aplicacdo das sangdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipdtese alguma, a

obrigagdo de reparacdo integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §9° da Lei n°

14.133. de 2021).

12.4. Todas as sangdes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a

multa (art. 156, §7°, da Lein® 14.133, de 2021).
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12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

12.4.1. Antes da aplicagdo da multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagdo (art. 157, da Lei n® 14.133, de

2021).

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 ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §8°,
da Lein® 14.133, de 2021).

Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa poderd ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 05 (cinco) dias, a contar da data do recebimento
da comunicagdo enviada pela autoridade competente.

A aplicacdo das sangdes 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 declarag@o de inidoneidade para licitar ou contratar.

Na aplicagdo das sangdes serdo considerados (art. 156, §1°, da Lein® 14.133, de 2021):

a) a natureza e a gravidade da infragao cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

¢) as circunstincias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientacdes dos 6rgaos de controle.

Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras

leis de licitacdes 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).

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

sangdes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com
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poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relacdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em
todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de anélise juridica prévia

(art. 160, da Lein® 14.133, de 2021)

12.11. O Contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de
aplicagdo da sangdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ela
aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas 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)

12.12. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou

contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

12.13. Os débitos do contratado para com a Administracdo contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizagdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados,
total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo
contrato ou de outros contratos administrativos que o contratado possua com 0 mesmo 6rgao

ora contratante, na forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

13. CLAUSULA DECIMA QUARTA —- DOTACAO ORCAMENTARIA (art. 92, VIII)

\

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral da Unido deste exercicio, nas dotacdes abaixo
discriminadas:

Gestao/Unidade: 120025

Fonte de Recursos: :1005000140;
Programa de Trabalho: 214550
Elemento de Despesa: 339039
Plano Interno: A0000420000.
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Gestao/Unidade: 120025;
Fonte de Recursos:1000000000;
Programa de Trabalho: 214537;
Elemento de Despesa: 339039;
Plano Interno: A0000410000

14. CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOS CASOS OMISSOS (art. 92. I1I)

14.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢des contidas na Lei n

o

14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as

disposigdes contidas na Lei n® 8.078, de 1990 — Cédigo de Defesa do Consumidor — e normas

e principios gerais dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA SEXTA - ALTERACOES

15.1. Eventuais altera¢des contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

15.2. O contratado ¢ obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou
supressoes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do contrato.

15.3. As alteragdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo,
submetido a prévia aprovagdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de
justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipdtese em que a formalizacdo do
aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°® 14.133, de 2021).

15.4. Registros que ndo caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebragdo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133, de
2021.

16. CLAUSULA DECIMA SETIMA — PUBLICACAO

16.1. Incumbira ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratagdes
Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no
respectivo sitio oficial na Internet, em atencao ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e
ao art. 8°, §2° da Lei n. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, §3°, inciso V., do Decreto n. 7.724, de
2012.
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17. CLAUSULA DECIMA OITAVA- FORO (art. 92, §1°)

17.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal em Belo Horizonte, Se¢ao Judiciaria de Belo Horizonte,
para dirimir os litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que nao
puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lein® 14.133/21.

[Local], [dia] de [més] de [ano].

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO
TESTEMUNHAS:
1-
2-
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ANEXO III - MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

A Escola Preparatoria de Cadetes do Ar
Pregdo Eletronico n° 90022/2024.

DADOS DO PROPONENTE

Razao Social: CNPJ/CPF:
Enderego Completo:

Fone/Fax: E-mail:

N° Conta Corrente: Agéncia: Banco:

Proposta de pregos:

Composic¢ao do valor unitario

Percentual Valor
Maio de obra
Insumo
Despesas operacionais administrativas
Lucro
tributos
Valor total
Proposta comercial
Quantidade Valor Unitario Valor total
Iteml
Item 2
Valor total Geral:

Validade de Proposta: (minimo )60 dias
Finalizando, declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condigdes estabelecidas no
Edital e seus Anexos.
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