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Informacoées Basicas
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artefato
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VELHO-MEX/RO SANCHES (v 3.0
Status
CONCLUIDO
Outras informacoes
Categoria Nimero da Processo
g Contratacdo Administrativo
V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servico 90054/2023 64593.005382
continuado sem dedicacdo exclusiva de mao de obra /2024-01

1. Condicoes gerais da contratacao

TERMO DE REFERENCIA
Lei n°14.133, de 1° de abril de 2021

SERVICOS SEM DEDICAGAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO

HOSPITAL DE GUARNICAO DE PORTO VELHO
(Processo Administrativo n® 64593.005382/2024-01)

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Contratacdo de servico controle externo de qualidade laboratorial em favor do Laboratério de

Andlises Clinicas do HGUPV, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

DESCRICAO/ Unidade Valor Valor

ITEM CATSER| de Quantidade| Unitario Total
ESPECIFICACAO M edida mensal anual

Servico de controle Externo da
Qualidade para Laboratorios Clinicos,
na forma de ensaios de proficiéncia,
para todos os exames de rotina
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realizados pela Unidade de Laboratorio
de Andlises Clinicas (LAC) - HGUPV,
pelo periodo de 12 (doze) meses,
1 |prorrogéveis, com as caracteristicas 19127 Servico | 12 meses 2.349,98 28.199,76
abaixo: respectivas instrugbes paral
execucdo dos ensaios; disponibilizacdo
de sistema de envio de resultados pela|
internet e através de formulériog
impressos; processamento e andlise dog
resultados enviados pelos participantes;
fornecimento de relatérios contendo as
avaliacbes dos resultados obtidos.

1.2. O prazo de vigéncia da contratacéo é de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato,
prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133, de 2021.

1.3.1. O servico é enquadrado como continuado tendo em vista que sdo servicos decorrentes de
necessidades permanentes para o controle de qualidade do LAC do HGuPV, sendo a vigéncia
plurianual mais vantajosa considerando o Estudo Técnico Preliminar.

2. Fundamentacao e descricao da necessidade
2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO

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

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

I. 1.ID PCA no PNCP: 00394452000103-0-000251/2024;
1I. 2. Data de publicagdo no PNCP: 20/05/2023;
1. 3.1d do item no PCA: 167;
IV. 4. Classe/Grupo: 835;
V. 5. ldentificador da Futura Contratacao: 160351-90054/2023.

3. Descricdo da solucdao como um todo

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO

3.1. A descricdo da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.
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4. Requisitos da contratacao
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Garantia da contratacao

4.1. Nao havera exigéncia da garantia da contratagcdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133,
de 2021, por se tratar de contracéo de pequeno valor e também néo se vislumbra grandes prejuizos
para o HGuUPV, caso haja interrupcao do servico, podera ser apurado por meio de processo
administrativo.

4.2. Nao ha necessidade de realizacdo de avaliacédo prévia do local de execucdo dos servicos.

5. Modelo de execuc¢do do objeto

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de execucao

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

5.1.1. Inicio da execucéo do objeto: 05 dias corridos a partir da assinatura do contrato;

5.1.2. O servigo de Controle Externo de Qualidade consiste no envio de kits contendo questionarios,
amostras biolégicas e substancias padrao para controle externo da qualidade em andlises clinicas;

5.1.3. Cronograma de realizacdo dos servicos:

5.1.4. A empresa devera fornecer, a cada 3 (trés meses), 0 servico de envio de insumos de ensaios
distribuidos nas diversas areas do Laboratério Clinico. Todo o material bioldgico, informativo e
educativo, seréa fornecido pela empresa contratada, para a completa execu¢éo do servico.

5.1.5. E de responsabilidade da empresa avaliar a qualidade técnica, oferecer um servico online
para a melhor geréncia dos dados, com consultas a documentos e relatérios a qualquer hora e
lugar, devendo também ser fornecidos materiais educativos, ou seja ferramentas de educacao
continuada para os profissionais da area, questionarios técnicos e clinicos, além de formularios e
instrugbes que auxiliem o laboratério a implantar e monitorar controle interno, ensaio de proficiéncia
e o controle de equipamentos e materiais;

5.1.6. A empresa devera efetuar a troca dos produtos ou refazer aqueles que nao atenderem as
especificacBes do objeto, no prazo cabivel para que néo haja prejuizo ao Laboratério de Analises
Clinicas, sem 6nus para o Hospital de Guarnicao de Porto Velho;

5.1.7. A empresa sera responsavel pelo envio das amostras de forma que garanta a viabilidade das
mesmas, conservacao até o destino, onde as caracteristicas das amostras sdo conhecidas somente
no recebimento.

Local e horario da prestacao dos servicos

5.2. As amostras deverao ser entregues no Laboratorio de Analises Clinicas do Hospital de
Guarnicao de Porto Velho, localizado a Rua Rui Barbosa, 409. Bairro Centro. CEP 76801-010 ;

5.3. E de responsabilidade da empresa vencedora expedir e enviar Certificado de Qualificacédo
ao Laboratdrio de Analises Clinicas, de acordo com as normas da Contratada na periodicidade
exigida pela legislacdo vigente;
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5.4. O produto importado devera apresentar licenca de comercializacdo expedida pelo Ministério da
Saude publicada do D.O.U.

5.5. A execucdo contratual observara as rotinas abaixo

5.5.1. Os servigos minimos necessarios ao Laboratério Clinico estdo listados abaixo, para os ensaios de proficiéncia ou controle
externo da qualidade:

AREA EXAMES

Contagem de células: Hemécias, Leucocitos e Plaquetas. Determinacdo: Hematécrito,

Hematologia Hemogl obina, Hematoscopia de |amina, Reticuldcitos e VHS.

Grupo sanguineo e Fator Rh, - Coagulograma: Tempo de atividade protrombinica (TAP),

Imunohematologia tempo de tromboplastica parcial ativa (TTPA).

Substratos. Albumina, Bilirrubina Total, Bilirrubina Direta, Célcio, UIBC, Colesterol, HDL
Colesterol, Triglicerideos, Creatinina,Uréia, Ferro, Fosfato, Glicose, Proteinas Totais
Biogquimica Enzimas. TGO (AST), TGP ALT), Amilase, Lipase, CPK, CKMB, Colinesterase, Fosfatase
Alcalina, GGT, LDH Proteinas especificas:Antiestreptolisina O, Dimero D, Fator
Reumatoide, HBA1C, Proteina C Reativa. -Eletrdlitos: Sodio, Potéssio, Cloro, Litio.

Funcdes da Tiredide: Anti-TG, Anti-TPO, FT3, FT4, T3, T4, Tg, TSH Horménios: ACTH,
Cortisol, DHEA-S, Estradiol, FSH, LH, BHcG, Insulina, Progesterona, Prolactina, SHBG,
Testosterona Marcadores Tumorais. AFP, CA125, CA15-3, CA19-9, CEA, FPSA, PSA
Total,Cardiacos. Troponina Doencas Infecciosas: Anti-HAV total, Anti-HAVIgM, Anti-

Imunologia |5 " ANti-HBCIgM, Anti-HBe, Anti-HBs, Anti-HCV, HBeAg, HBSAG, CMV 1gG, CMV
IgM, HSV-1, HSV-2, HIV, RUB IgG, RUB IgM, ToxolgG, ToxolgM, Chagas 1gG, Chagas
IgM Reumatico: Anti-CCP. Anemia: Ferritina, Folato, Vitamina B12 Marcadores 0sseos:
Vitamina D3 (25-OH), Vitamina D total, PTH.

Urinalise Pesquisa de elementos anormais e Sedimentoscopia.

Parasitologia |ldentificacdo de Protozoérios e Helmintos intestinais, Pesquisa de sangue oculto nas fezes.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Atualizagdo: Dezembro/2023

Termo de Referéncia — Contratagdo Direta 4 de 18
Aprovado pela Secretaria de Gestao.

Identidade visual pela Secretaria de Gestdo



UASG 160351 Termo de Referéncia 67/2024

Materiais a serem disponibilizados e Informacdes relevantes para o dimensionamento da
proposta

5.6. Contratagdo de servigos de Controle de Qualidade Externo em Andlises Clinicas para atender as necessidades do LAC
/HGUPYV, com fornecimento de amostras controle, necessarias para a avaliacdo da qualidade das analises realizadas no
laboratorio.

5.7. A avaliacdo externa da qualidade dos exames laboratoriais ocorrerd pelo envio periédico de kit teste pela CONTRATADA.
Cada kit teste devera conter diferentes amostras-teste que possuem os analitos necessarios para a respectiva avaliacdo dos
exames laboratoriais.

5.8. Eventuais analitos acrescentados ao menu da empresa contratada, durante a execucdo do contrato, poderdo ser adicionados
ao servico, sem custo adicional, desde que a contratante manifeste interesse no processamento do mesmo a contratada via oficio.

5.9. O Laboratério de Anélises Clinicas do HGUPV processara as andlises das amostras recebidas e incluira os resultados obtidos
nas respectivas planilhas de resultados e disponibilizando-os no sitio eletronico (pagina na internet) da Contratada, acessivel
através de login e senha.

5.10. A Contratada, de posse dos resultados de todos os laboratérios participantes, devera realizar os calculos estatisticos dos
resultados, por programa informatizado e disponibiliza-los por meio da sua pagina na internet, gerando relatério geral da
avaliacdo do lote e dos laboratérios participantes.

5.11. Tal controle deve atender as recomendagdes de organismos internacionais como a OMS - Organizacdo Mundial de Saude;
IFCC —International Federationof Clinical Chemistryand Laboratory Medicine; COLABIOCLI — Confederacién Latinoamericana
de Bioquimica Clinica; Guia 43, da ISO International Standard Organization.

5.12. A contratada devera fornecer, sem custo adicional certificado anual e a placa relativo ao ano contratado, caso atenda as
exigéncias de avaliagdo de acordo com a normas da Contratada.

5.13. Fornecer até 01 (um) lote extra (kit recuperacdo) enviado no final do ano caso o laboratério ndo atinja no minimo 11
avaliacOes excelentes ou boas,dentro do periodo anual.

5.14. Disponibilizar o “Manual do Laboratdrio Participante”, assim como, outras instru¢oes pertinentes ao Programa.
5.15. Fornecer as respectivas instru¢des para execucao dos ensaios.

5.16. Fornecer ao Laboratério, quando solicitado, assisténcia técnico-cientifica de forma remota, seja por telefone ou e-mail, nas
especialidades.

5.17. Declaragdo do licitante de que tem pleno conhecimento das condi¢cdes necessérias para a prestacdo do servigo.

5.18. As amostras controle sdo similares as amostras reais, produzidas de acordo com as Boas Préticas de Fabricagdo aprovados
conforme International HarmonizedProtocol for Proficiency Testing e enviadas pelo sistema SEDEX dos correios ou outro
equivalente em celeridade e controle de rastreabilidade; obedecendo as necessidades de acondicionamento para manutengdo da
estabilidade e seguranca durante o transporte.
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5.19. O LAC/HGUPYV enviaré os dados e resultados obtidos através do website da empresa contratada.

5.20. O recebimento e avaliacdo dos resultados serdo feitos pelo website da empresa Contratada, com célculos da média de
consenso, desvio padrdo e coeficiente da variacdo e desvio relativo a média, com fornecimento de relatérios com dados
estatisticos do LAC/HGUPV e avaliagdo a cada rodada do ano.

5.21. O desempenho do LAC/HGUPYV no ensaio de proficiéncia é definido por comparacéo estatistica de resultados obtidos por
participantes com sistemas analiticos similares e por laboratérios de referéncia. Os relatérios se baseiam na andlise critica de
especialistas e assessores da empresa Contratada com o propésito de avaliar os resultados e identificar principais erros, possiveis
causas, recomendacdes de acOes preventivas e de melhoria, desempenho de metodologias, entre outros.

5.22. 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

5.23. Nao serdo necessarios procedimentos de transicdo e finalizacdo do contrato devido as
caracteristicas do objeto.

6. Modelo de gestao do contrato
6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera 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 inexecucgao total ou parcial.

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

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

6.4. O orgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocdo de providéncias
que devam ser cumpridas de imediato.

Fiscalizacao

6.9. A execucdo 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).

Fiscalizacdo Técnica

6.10. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condicbes 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 anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execucéo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a
regularizagcdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, §1° e
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, Il);
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6.12. ldentificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificagbes para a correcdo da execugdo do contrato, determinando prazo para a corregéao.
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, 1ll);

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

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

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 renovagao ou a prorrogagdo contratual
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.16. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condicbes de habilitacdo da
contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacao de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatorios pertinentes,
caso necessatrio (Art. 23, 1 e Il, do Decreto n° 11.246, de 2022).

6.17. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes 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, V).

Gestor do Contrato

6.19. O gestor do contrato coordenara a atualizacdo do processo de acompanhamento e
fiscalizacdo do contrato contendo todos os registros formais da execucdo 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 adequacgbes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administrag&o.
(Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, V).

6.20. O gestor do contrato acompanhara 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, ).

6.21. O gestor do contrato acompanhara também a manutencdo das condi¢cbes de habilitacdo da
contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o
fluxo normal da liquidagéo e do pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 21, I1I).

6.22. O gestor do contrato emitira documento comprobatdrio da avaliacdo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigagbes assumidas pelo contratado,
com mengéo ao seu desempenho na execucdo 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, VIlI).
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6.23. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicac&o de sanc¢ées, a ser conduzido pela comisséo 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).

6.24. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagbes sobre a consecucdo 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, V).

6.25. O gestor do contrato devera enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a
formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizag&o e gestdo nos termos do contrato.

7. Critérios de medicdo e pagamento
7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

7.1. A avaliacdo da execucédo do objeto utilizara o disposto neste item;

7.1.1.Sera indicada a retencao ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada,
sem prejuizo das sancdes 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 execugdo do servigo, ou
utiliza-los com qualidade ou quantidade inferior & demandada.

Do recebimento

7.4. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 15 (quinze) dias, 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, de 2021 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 comprovagéo da prestacdo dos servigos a que se referem a parcela a
ser paga.

7.6. O fiscal técnico do contrato realizara o recebimento provisoério 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 realizara 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.
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7.9. Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico
do contrato ira apurar o resultado das avaliagbes da execugéo do objeto e, se for o caso, a analise
do desempenho e qualidade da prestacdo dos servicos realizados em consonéncia 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 incorregdes
resultantes da execucao ou materiais empregados, cabendo a fiscalizacdo ndo atestar a Ultima e/ou
Unica medicdo de servigos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a
ser apontadas no Recebimento Provisorio.

7.9.3. A fiscalizagdo néo efetuara 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
Provisorio. (Art. 119 c/c art. 140 da Lei n® 14133, de 2021)

7.9.4. O recebimento provisério também ficara sujeito, quando cabivel, a conclusao de todos os
testes de campo e & entrega dos Manuais e Instrucdes exigiveis.

7.9.5. Os servigos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicagéo
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 execuc¢ao do contrato, em relacdo a
fiscalizag&o técnica e administrativa e demais documentos que julgar necessarios, devendo
encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

7.11. Os servigcos serdo recebidos definitivamente no prazo de 30(trinta) dias, contados do
recebimento provisdrio, por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, apos 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 avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo
e setorial, quando houver, no cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com menc¢éao
ao seu desempenho na execugdo 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 documentacéo apresentada pela fiscalizagéo e,
caso haja irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicar as

clausulas contratuais pertinentes, solicitando a CONTRATADA, por escrito, as respectivas
correcoes;

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

7.13. Nenhum prazo de recebimento ocorrera enquanto pendente a solucéo, pelo contratado, de
inconsisténcias verificadas na execu¢do do objeto ou no instrumento de cobrancga.

7.14. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
segurancga do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execug¢do do contrato.

Liquidacao

7.15. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias
uteis para fins de liquidacdo, na forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do
art. 7°, §2° da Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.16. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacdo, 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 liquidagdo, o setor competente deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura
apresentada expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.17.1. o prazo de validade;

7.17.2. a data da emissao;

7.17.3.0s dados do contrato e do 6rgéo contratante;

7.17.4. o periodo respectivo de execucgdo do contrato;

7.17.5. o valor a pagar; e

7.17.6. eventual destaque do valor de reten¢des tributarias cabiveis.

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

7.19. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagéao 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 documentagéo
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
condicOes de habilitagdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impeca a contratacdo no d&mbito
do dérgdo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder
Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE
ABRIL DE 2018).
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7.21. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificagd@o, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias dteis, regularize sua
situacao 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 regularizac&o ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos 0rgdos responsaveis pela fiscalizagcdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
que 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 resciso
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

7.24. Havendo a efetiva execug&o do objeto, os pagamentos seréo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescis@o do contrato, caso o contratado néo regularize sua situacdo junto ao
SICAF.

Prazo de pagamento

7.25. O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até dez dias uteis, contados da finalizagcdo
da liquidacéo da despesa, conforme sec¢do anterior, nos termos da Instru¢do 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 realizacao,
mediante aplicagdo do indice IPCA de corregdo monetaria.

Forma de pagamento

7.27. O pagamento sera realizado através de ordem bancatria, para crédito em banco, agéncia e
conta corrente indicados pelo contratado.

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

7.29. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislagcao aplicavel.

7.29.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serédo
retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacédo
vigente.

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

Cessao de crédito
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7.40. E admitida a cess&o 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 topico.

7.40.1. As cessbes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovacdo do contratante.

7.41. A eficacia da cessao de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administracéo, esta
condicionada a celebragcéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.42. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigac&o contratual de cumprimento de todas as
condicOes de habilitag@o por parte do contratado (cedente), a celebrac&o do aditamento de cess&do
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 Pudblico, 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, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.43. O crédito a ser pago a cessionaria 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,
incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva
comprovagao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos)

7.44. A cesséo de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a
integral responsabilidade do contratado.

8. Forma e critérios de selecao e regime
8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO E REGIME DE EXECUCAO
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

8.1. O contratado sera selecionado por meio da realizagcao de procedimento de dispensa de
licitag&@o, na forma eletrénica, com fundamento na hipotese do art. 75, inciso Il da Lei n°® 14.133
/2021, que culminara com a selecdo da proposta de MENOR PRECO POR ITEM.

Regime de execucao

8.4. O regime de execuc¢éo do contrato sera global.

Exigéncias de habilitacao

8.5. Previamente a celebracdo do contrato, a Administragéo verificara o eventual descumprimento
das condicbes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de san¢éo que a impeca,
mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

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

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

1.

8.6. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu socio
majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as san¢bes impostas
ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o
Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritario.

8.7. Caso conste na Consulta de Situagdo do interessado a existéncia de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no
Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

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

8.9. O interessado sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual negativa de
contratacéo.

8.10. Caso atendidas as condicbes para contratacdo, a habilitacdo do interessado sera verificada
por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.11. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentagéo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administrac&o, a respectiva documentacgéo atualizada.

8.12. N&o ser8o aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

8.13. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e se o
fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados
de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.14. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do
recolhimento dessas contribuigdes.

8.15. Para fins de habilitag@o, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos, que serdo
exigidos conforme sua natureza juridica:

Habilitacao juridica

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

8.17. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;
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8.18. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio
https:.//www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/fempreendedor;

8.19. Sociedade empresadria, 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;

8.20. Sociedade empresdria 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 Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

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

8.22. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresdria: 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 averbacéao no Registro onde tem sede a matriz

8.23. 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.

8.24. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragcbes ou da
consolidac&o respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

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

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

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

8.29. declaracdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢cdo de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituic&o;

8.30. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidacéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943;
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8.31. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital]
relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com
0 objeto contratual;

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

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

8.34. 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 inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificagdo Econdmico-Financeira

8.35. certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
interessado, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua contratagdo (art. 5°, inciso I,
alinea “c”, da Instru¢do Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

8.36. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n°® 14.133,
de 2021, art. 69, caput, inciso 1l);

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

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

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

8.37.3. Os documentos referidos acima limitar-se-80 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa
juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos.

8.37.4.0s documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela
Receita Federal do Brasil para transmisséo da Escritura¢éo Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.38. Caso a empresa 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
habilitagcdo patriménio liquido minimo de 5 % até 10% do valor total estimado da contratagao.

8.39. As empresas criadas no exercicio financeiro da contratacdo 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, §19).

8.40. O atendimento dos indices econémicos previstos neste item devera ser atestado mediante
declaragéo assinada por profissional habilitado da area contabil, apresentada pela empresa.
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Qualificagcdo Técnica

8.41. Declaracéo de que o interessado tomou conhecimento de todas as informagoes e das
condicbes locais para o cumprimento das obrigacbes objeto da contratacao;

8.42. Registro ou inscricdo da empresa na entidade profissional competente na ANVISA, em plena
validade;

8.42.1. Sociedades empresdrias estrangeiras atenderdao a exigéncia por meio da apresentacao, no
momento da assinatura do contrato, da solicitacdo de registro perante a entidade profissional
competente no Brasil.

8.43. Comprovagdo de aptiddo para execucdo de servico de complexidade tecnologica e
operacional equivalente ou superior com o objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por
meio da apresentacdo de certidbes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou
privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

8.44.1. Para fins da comprovagéo de que trata este subitem, os atestados dever&o dizer respeito a
contratos executados com as seguintes caracteristicas minimas:

8.44.1.1. Execugéo de controle externo de qualidade em laboratério de anélises clinicas.

8.44.2. Sera admitida, para fins de comprovacado de quantitativo minimo, a apresentacdo e o
somatario de diferentes atestados executados de forma concomitante.

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

8.44.4. O interessado disponibilizara todas as informacbes necessarias a comprovacdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, copia do contrato
que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foi executado o objeto
contratado, dentre outros documentos.

8.45. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacao
complementar:

8.45.1. A relagao dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratagéo
e que executardo o contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a comprovacao de que estédo
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;

8.45.2. A declaracéo de regularidade de situagdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um
dos cooperados indicados;

8.45.3. A comprovacdo do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios a
prestacao do servicgo;

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

8.45.5. A comprovacéao de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que
executar&o o contrato;

8.45.6. Os seguintes documentos para a comprovacao da regularidade juridica da cooperativa: a)
ata de fundacéo; b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou; c) regimento dos
fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia; d) editais de convocacédo das trés
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Ultimas assembleias gerais extraordinarias; e) trés registros de presenca dos cooperados que
executardo o contrato em assembleias gerais ou nas reunides seccionais; e f) ata da sessdo que o0s
cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da contratacdo direta; e

8.45.7. A Ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n.
5.764, de 1971, ou uma declaracéo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo
orgéo fiscalizador

9. Estimativas do valor da contratacao
Valor (R$): 28.199,76
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 28.199,76 (vinte e oito mil cento e noventa e
nove reais e setenta e seis centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela acima.

ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

9.6. As despesas decorrentes da presente contratacao correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orcamento Geral da Uni&o.

9.6.1. A contratagdo serd atendida pela seguinte dotacgéo:
I) Gestao/Unidade:167505;

II) Fonte de Recursos: 1000000000;

IIl) Programa de Trabalho: 21584;

IV) Elemento de Despesa: 339039;

V) Plano Interno: D8SAFCTPNCQ;

9.7. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacdo da
Lei Orcamentéria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Porto Velho-RO, 01 de agosto de 2024.
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10. 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.

FERNANDA AGUIAR SILVA SANCHES

Presidente da Equipe de Planejamento da Contratagdo
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Estudo Tecnico Preliminar 116/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64593.005382/2024-01

2. Descricao da necessidade

O presente servico visa atender a Resolugdo RDC 786-MS — ANVISA de 05 de maio de 2023 (RDC ANVISA 786
/2005),que dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos, de Laboratérios de
Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da
outras providéncias.. Este servico tem como objetivo a avaliacdo do desempenho de sistemas analiticos realizados
pelo LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DO HGUPYV, através de ensaios de proficiéncia, anélise de
padroes certificados e comparacGes Inter laboratoriais, para que seja assegurada a confiabilidade dos servigos
laboratoriais prestados, garantindo a qualidade dos mesmos.

A presente contratacdo visa atender os itens constantes na resolucdo citada acima, destacando-se o Art 2°, o qual
estabelece que tal regulamento se aplica a todas as pessoas juridicas , de direito privado ou publicos, civis ou
militares ,que executam atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC), enquanto o Art 156°
estabelece que “o descumprimento do disposto nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°
6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis”.

A ocorréncia de resultados considerados inaceitaveis pelo provedor indica a necessidade de medidas corretivas a
serem tomadas pelo participante para a melhoria de qualidade dos exames que realiza, sendo portanto,
imprescindivel que sejam contemplados no programa de controle externo da qualidade todos os exames realizados
na rotina do servico, conforme determina o Art 144 ° do supracitado Regulamento Técnico, e que sejam feitas
avaliacdes periddicas (mensais) na forma de um servico continuo.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Laboratério de Anélises Clinicas do Hospital de Guarni¢do de

FERNANDA AGUIAR SILVA SANCHES
Porto Velho

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1 O servico de Controle Externo de Qualidade consiste no envio de kits contendo questiondrios, amostras
bioldgicas e substancias padrao para controle externo da qualidade em analises clinicas.

4.2 A empresa deverd fornecer, a cada trés meses, o servico de envio de insumos de ensaios distribuidos nas
diversas areas do Laboratério Clinico. Todo o material biolégico, informativo e educativo, sera fornecido pela
empresa contratada, para a completa execucao do servico.

4.2.1 E de responsabilidade da empresa avaliar a qualidade técnica, oferecer um servico on line para a melhor
geréncia dos dados, com consultas a documentos e relatérios a qualquer hora e lugar, devendo também ser
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fornecidos materiais educativos, ou seja ferramentas de educagdo continuada para os profissionais da érea,
questiondrios técnicos e clinicos, além de formularios e instrugdes que auxiliem o laboratério a implantar e
monitorar controle interno, ensaio de proficiéncia e o controle de equipamentos e materiais;

4. A empresa devera efetuar a troca dos produtos ou refazer aqueles que ndo atenderem as especificacdoes do objeto,
no prazo cabivel para que ndo haja prejuizo ao Laboratério de Anaélises Clinicas, sem 6nus para o Hospital de
Guarnigao de Porto Velho.

4.3 A empresa serd responsavel pelo envio das amostras de forma que garanta a viabilidade das mesmas,
conservacdo até o destino, onde as caracteristicas das amostras sdo conhecidas somente no recebimento;

4.4 As amostras deverdo ser entregues no Laboratério de Andlises Clinicas do Hospital de Guarnicdao de Porto
Velho;

4.5 E de responsabilidade da empresa vencedora expedir e enviar Certificado de Qualificacio ao Laboratério de
Analises Clinicas, de acordo com as normas da Contratada na periodicidade exigida pela legislacdo vigente;

4.6 O produto importado deverd apresentar licenca de comercializagdo expedida pelo Ministério da Satide
publicado no D.O.U.

4.7 Os servigos minimos necessarios ao Laboratorio Clinico estdo listados abaixo, para os ensaios de proficiéncia
ou controle externo da qualidade:

SETOR EXAMES

. Contagem de células: Hemaécias, Leucécitos e Plaquetas. Determinagdo: Hematdcrito,
Hematologia . . A P
Hemoglobina, Hematoscopia de 1amina, Reticul6citos e VHS.

. IGrupo sanguineo e Fator Rh, Coombs direto e Coombs indireto. - Coagulograma: Tempo
Imuno- hematologia . - . . .
de atividade protrombinica (TAP), tempo de tromboplastica parcial ativa (TTPA).

Substratos: Albumina, Bilirrubina Total, Bilirrubina Direta, Célcio, UIBC, Bicarbonato,
Colesterol, HDL Colesterol, Triglicerideos, Creatinina,Uréia, Ferro, Fosfato, Glicose,
Bioquimica Proteinas Totais Enzimas: TGO (AST), TGP ALT), Amilase, Lipase, CPK, CKMB,
Fosfatase Alcalina, GGT, LDH Proteinas especificas: Antiestreptolisina O, Dimero D,
Fator Reumato6ide, HBA1C, Proteina CreativaEletrolitos: Sédio, Potassio, Cloro, Litio.

Fungdes da Tiredide: Anti-TG, Anti-TPO, Anti-TSHR, FT3, FT4, T3, T4, Tg, TSH
Hormoénios: ACTH, Cortisol, DHEA-S, Estradiol, FSH, LH, B+HcG, Insulina,
Progesterona, Prolactina, SHBG, Testosterona Marcadores Tumorais: AFP, CA 125, CA15-
3, CA 19-9, CA 72-4, CEA, FPSA, PSA Total

Cardiacos: Troponina

Doengas Infecciosas: Anti-HAV total, Anti-HAV IgM, Anti-HBc, ANti-HBc IgM, Anti-
HBe, Anti-HBs, Anti-HCV, HBeAg, HBsAg, CMV IgG, CMV IgM, HSV-1, HSV-2, HIV,

Imunologia RUB IgG,
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RUB IgM, Toxo IgG, Toxo IgM, Chagas IgG, Chagas I[gM Reumatico: Anti-CCP Anemia:
Ferritina, Folato, Vitamina B12 Marcadores 6sseos: Vitamina D3 (25-OH), Vitamina D
total, PTH.

Urinalise Pesquisa de elementos anorm-ais e Sedimentoscopia.

Parasitologia Identificacdo de Protozoarios e Helmintos intestinais, Pesquisa de sangue oculto nas fezes.

4.8 A Contratagdo de servigos de Controle de Qualidade Externo em Andlises Clinicas para atender as necessidades
do LAC/ HGUPV, com fornecimento de amostras controle, necessérias para a avaliagdo da qualidade das analises
realizadas no laboratdrio.

4.9 A avaliacdo externa da qualidade dos exames laboratoriais ocorrerd pelo envio periddico de kit teste pela
CONTRATADA. Cada kit teste devera conter diferentes amostras —teste que possuem os anal itos necessarios para a
respectiva avaliag8o dos exames laboratoriais.

5. Eventuais analitos acrescentados ao menu da empresa contratada, durante a execucdo do contrato, poderéo ser
adicionados a0 servico, sem custo adicional, desde que a contratante manifeste interesse no processamento do
mesmo a contratada via of icio.

5.1 O Laboratério de Andlises Clinicas do HGUPV processara as andlises das amostras recebidas e incluira os
resultados obtidos nas respectivas planilhas de resultados que dever&o estar disponiveis no sitio eletrénico (pagina
nainternet) da contratada, acessivel através de login e senha, até o dia5 do més seguinte.

5.2 A contratada, com os resultados de todos os laboratérios participantes, deve realizar os calculos estatisticos dos
resultados, por programa informatizado e disponibilizarem 48 horas, apés o dia 5 de cada més, por meio da sua
pagina nainternet, o relatdrio geral da avaliagdo do lote e dos |aborat6rios participantes.

5.3 A contratada fornecerd um certificado anual de acordo com suas normas. Ta controle deve atender as
recomendagdes de organismos internacionais como a OMS-Organizagdo Mundial de Salde; |FCC-International
Federatio no fClinical Chemistryand Laboratory Medicing; COLABIOCLI-Confederacion Latinoamericana de
Bioguimica Clinica; Guia 43, da SO International Standard Organization.

5.4 A contratada devera fornecer, sem custo adicional, 01(um) lote extra para corregdo de ndo conformidades
encontradas durante as avaliacdes, de forma a corrigir os apontamentos relatados nos relatérios emitidos pela
contratada. Tal lote podera ser requisitado pela contratante a qual quer tempo, durante a execugéo do contrato.

5.5 A emissdo do certificado e da respectiva placa alusiva a participagdo no programa sera emitida e enviada a
Contratante sem custo adicional.

5.6 Declaragéo do licitante de que tem pleno conhecimento das condictes necessarias para a prestagéo do servico.
5.7 As obrigacGes da Contratada e Contratante est@o previstas neste Termo de Referéncia em item especifico.

5.8 As amostras controle sdo similares as amostras reais, produzidas de acordo com as Boas Préticas de Fabricacdo
aprovados conforme International Harmonized Protocol for Proficiency Testinge enviadas pelo sistema SEDEX dos
correios outro equivalente em celeridade e controle de rastreabilidade; obedecendo as necessidades de
acondicionamento para manutencdo da estabilidade e seguranga durante o transporte.

5.9 O LAC/HGUPV redlizara as andlises e se compromete a tratar as amostras controle da mesma forma que as
amostras de rotina, com relacdo a tempo, repeticdes de ensaio, procedimento de preparo e método de ensaio.

6. O LAC/HGUPV enviara os dados e resultados obtidos através do website da empresa contratada.
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6.1 O recebimento e avaliagdo dos resultados serdo feitos pelo website da empresa Contratada, com célculos da
média de consenso, desvio padréo e coeficiente da variagdo e desvio relativo a média, com fornecimento de
relatérios com dados estatisticos do SL/HCM e avaliagdo a cada rodada do ano.

6.2 O desempenho do LAC/HGUPV no ensaio de proficiéncia € definido por comparagéo estatistica de resultados
obtidos por participantes com sistemas analiticos similares e por laboratérios de referéncia. Os relatorios se baseiam
na andlise critica de especialistas e assessores da empresa Contratada com o propdsito de avaliar os resultados e
identificar principais erros, possiveis causas, recomendacdes de acles preventivas e de melhoria, desempenho de
metodologias, entre outros.

6.3 A empresa Contratada devera emitir o CERTIFICADO DO ENSAIO DE PROFICIENCIA anual, comprovando
aparticipacdo do LAC/HGUPV.

5. Levantamento de Mercado
O levantamento de mercado consiste na prospeccdo e andlise das alternativas possiveis de solugoes.

Na andlise de contratacdes similares feitas por outros 6rgdos e entidades, com objetivo de identificar a existéncia de
novas metodologias, tecnologias ou inovagoes que melhor atendam as necessidades da administragdo permitiu constatar que para
a prestacdo de servigos de controle de qualidade em Laboratérios de Anélises Clinicas, normalmente sdo contratadas
empresas que atuam nesse ramo de mercado e tendo em vista o valor estimado, realizados pelo processo de contratacdo direta,
por dispensa de licitacdo.

6. Descricao da solucao como um todo

A necessidade de contratagdo de um servico de controle externo de qualidade para o Laboratério do Hospital de
Guarnicao de Porto Velho visa atender a Resolucdo N° 786— MS Anvisa, de 05 de maio de 2023, que dispde sobre
o Regulamento Técnico para o funcionamento de Laboratérios Clinicos e tem como objetivo a avaliagdo do
desempenho de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes certifica dose comparagoes
Inter laboratoriais,para que seja assegurada a confiabilidade dos servigos laboratoriais prestados, garantindo a
qualidade dos mesmos e contribuindo para o bom atendimento a satide dos usuérios do Hospital de Guarnicdo de
Porto Velho.

Ndo foram utilizados c6digos CATSER do catalogo eletrénico de padronizagdo, por ndo estarem disponiveis para os
servigos a serem contratados.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Visando atender as necessidades do Laboratério do Hospital de Guarnicao de Porto Velho, o servico de controle de
qualidade de andlises clinicas serd contratado pelo periodo de 12 meses (um ano), prorrogavel por até 10 anos, na
forma dos artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133, de 2021, tendo em vista que é recomendado que esse controle de
qualidade seja ininterrupto com o objetivo de assegurar a qualidade dos exames realizados pelo nosso laboratério.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 28.199,76

O valor estimado da contratacio foi obtido por meio de Pesquisa de mercado conforme previsto na INSTRUCAO NORMATIVA
SEGES ME N° 65, DE 7 DE JULHO DE 2021, e anexado aos autos deste processo.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O objeto da presente contratacdo ndo sera parcelado pois é composto por um tinico item.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao verificam-se contratagdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratacdo esta Prevista no Plano de Contratacdo Anual e de acordo com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel do
Hospital de Guarnicdo de Porto Velho.

Ha integracgdo e alinhamento da presente contratagdo no escopo do Plano de Contratacdao Anual.

O objeto da contratagdo estd compativel com a Lei de Diretrizes Orcamentarias (LDO).

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O sucesso da contratacdo pretendida permitira verificar o desempenho do laboratério do Hospital de Guarnicao de
Porto Velho, por meio da comparabilidade de seus resultados com outros laboratérios clinicos, permitindo assim
avaliar o seu desempenho e, desta forma, potencializar e qualificar o atendimento frente aos usuarios do HGuPV,
especificamente no setor do Laboratério Analises Clinicas. Além disso, espera-se que a contratagdo cumpra 0s
requisitos necessérios ao desenvolvimento nacional sustentavel, uma vez que exigird das contratadas o atendimento
de critérios ambientais, sociais e economicos, tendo como fim o desenvolvimento da sociedade em seu sentido
amplo e a preservacdo de um meio ambiente equilibrado.
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13. Providencias a serem Adotadas

O Laboratério de Anélises Clinicas dispde de depédsito, com estantes adequadas, armarios para organizacdo dos
produtos e geladeira para a conservagao de produtos termo labeis, razdo pela qual ndo ha necessidade de adequacao
do ambiente do setor para que a contratagdo possa ser firmada.

O setor também possui pessoal experiente e qualificado, ndo havendo a necessidade de capacitacdo prévia de
recursos humanos para gerir e fiscalizar os contratos que serdo celebrados.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Os impactos ambientais relevantes previsiveis sdo a geragdo de residuos sélidos de satide e a geragdo de residuos
reciclaveis. Para mitigar os riscos ambientais o Hospital possui um plano de gerenciamento de residuos e realiza
com empresa especializada a coleta,transporte,tratamento e destinacdo final adequada dos residuos.

Os residuos reciclaveis sdao adequadamente segregados e armazenados em lixo comum.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
15.1. Justificativa da Viabilidade

O Estudo Técnico Preliminar em pauta define adequadamente:

- A necessidade do setor requisitante;

- A solugao escolhida para tornar possivel o atendimento da demanda;

- Os requisitos necessarios para selecionar as melhores propostas e os fornecedores mais qualificados;

- As caracteristicas que os itens objeto da contratagdo devem possuir para atender a demanda do hospital, sem comprometer o
carater competitivo do futuro processo licitatorio;

- As quantidades que deverdo ser licitadas;

- Os resultados pretendidos; e

- Os possiveis impactos ambientais decorrentes da contratagao.

Em suma, o presente planejamento evidenciou que a contratacdo da solucdo apresentada estd de acordo com as necessidades
técnicas e operacionais do hospital, além de ser fundamentalmente necessaria. Os beneficios pretendidos sdo adequado e os
custos previstos sdo compativeis e caracterizam a economicidade; e os riscos envolvidos sdo administraveis. Diante do exposto,
resta comprovada a viabilidade da contratacao pretendida.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.
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FERNANDA AGUIAR SILVA SANCHES

Responsavel pela contratacdo direta

JULIANA BATISTA SENA
Equipe de apoio
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