“/IPORA

DO JEITO QUE O POVO QUER!

SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE

ANEXO |
COM FUNDAMENTO NA LEI 14.133/2021, DECRETO N°037/2025 E IN N°09/2021 DO
TCM/GO.
TERMO DE REFERENCIA

Consoante a necessidade da solicitagdo para aquisi¢fio de kits de amostras de controle hematologicos,
nos niveis baixo, médio e alto, destinados a execu¢do do controle interno de qualidade dos exames
laboratoriais realizados pelos servicos de diagnéstico da rede municipal de saide e produtos
laboratoriais como solu¢do Minoton, Miniclean, Minilyse, Minoclair, com exclusividlade HORIBA
ABX, fabricante do equipamento atualmente em uso no laboratério, este termo de referéncia visa
estabelecer normas gerais e especificas, métodos de trabalho e padrdes de conduta para as aquisigdes
descritas e devem ser consideradas como complementar as demais exigéncias dos documentos
contratuais, com cond@o de orientar na contrata¢do, com fundamento na Lei 14.133/2021, Resolugdo
n°® 036/23 e IN n° 009/2023 do TCM/GO., para atender as demandas da secretaria de saide do
municipio de Ipord, estado de Goiés, a demais cabe reportar que essa contratacio também devera
ser observadas normas tributdrias, especificamente a IN/RFB n° 1.234/2012 ¢ IN/RFB n°
2.145/2023.

Solicitagdo para aquisi¢io de kits de amostras de controle hematolégicos, nos niveis baixo, médio e alto,
destinados a execuciio do controle interno de qualidade dos exames laboratoriais realizados pelos
servigos de diagnostico da rede municipal de saiide e produtos laboratoriais como solu¢ao Minoton,
Miniclean, Minilyse, Minoclair, com exclusividlade HORIBA ABX, fabricante do equipamento
atualmente em uso no laboratério, em consonéincia com a lei 14.133/2021, Decreto n°037/2025 e IN
09/2023, do TCM/GO., conforme as especifica¢des do termo de referéncia.

AMOTRA HEMATOLOGIA
ITEM | DESCRICAO UND QUANT
1 AMOSTRA CONTROLE HEMATOLOGICO PARA OS CONTADORES DE UND 6
CELULAS SANGUINEAS HORIBA ABX. 03 NIVEIS (BAIXO, MEDIO,
ALTO)
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SOLUCAO
ITEM | DESCRICAO UND QUANT
1 SOLUCAO TAMPAO ISOTONICA PARA A DETERMINACAO E | GL 20

DIFERENCIACAO DE GLOBULOS SANGUINEOS E MEDICAO E
HEMATOCRITOS NOS CONTADORES DE GLOBULOS SANGUINEOS
HORIBA ABX. 20LITROS- MINOTON

2 SOLUCAO ENZIMATICA COM ACAO PROTEOLITICA PARA LIMPEZA | UN 30
DOS CONTADORES DOS CONTADORES DE GLOBULOS SANGUINEOS
HORIBA ABX. 1 LITRO- MINICLEAN HORIBA

3 SOLUGCAO REAGENTE DE LISE DE ERITROCITOS PARA CONTAGEM E | UN 10
DIFERENCIACAO DE GLOBULOS BRANCOS E DETERMINAGAO DE
HEMOGLOBINA NOS CONTADORES DE GLOBULOS SANGUINEOS
HORIBA ABX. 1 LITRO- MINILYSE

4 SOLUGAO DE LIMPEZA E BRANQUEAMENTO PARA OS CONTADORES | UN 6
DE GLOBULOS SANGUINEOS HORIBA ABX 0,4 LITROS MINOCLAIR.

O produto devera atender as seguintes especificagdes minimas:

Conformidade Regulatéria — ANVISA
Todos os reagentes, solugdes e amostras controle deverdo:

o Possuir registro vigente na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) ou
comprovagdo de isen¢do de registro, quando aplicavel, conforme a legislagfo sanitéria
vigente;

e Ser fabricados e comercializados em conformidade com as Boas Priticas de Fabricagiio
(BPF);

e Apresentar rotulagem em lingua portuguesa, contendo identifica¢do do fabricante, numero
do lote, data de fabricacdo, prazo de validade, condi¢des de armazenamento e instru¢des de
uso;

e Ser originais do fabricante HORIBA ABX ou oficialmente homologados, garantindo total
compatibilidade com os equipamentos instalados.

2.1.1 Especificacdes Técnicas dos Produtos

Amostra Controle Hematolégico (03 Niveis — Baixo, Médio e Alto)

Amostra controle hematolégico compativel com os contadores de células sanguineas HORIBA ABX,
destinada ao controle interno da qualidade analitica.

Devera conter trés niveis de controle (baixo, médio e alto), permitindo 0 monitoramento continuo
da precisdo, exatiddo e estabilidade dos resultados, conforme normas técnicas laboratoriais e

recomendagdes do fabricante.
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2.1.2 Solu¢do Tampdo  Isoténica — Minoton

Solugdo tampéo isotonica para determinagdo, diferencia¢do de glébulos sanguineos e medigio de
hematdcritos nos contadores HORIBA ABX.

Apresentacio: galdo de 20 litros.

2.1.3 Solugiio Enzimatica com A¢do Proteolitica — Miniclean HORIBA

Solugdo enzimatica indicada para limpeza e manuten¢o preventiva dos contadores HORIBA ABX
promovendo a remocdo de residuos proteicos e celulares.

Apresentacio: frasco de 1 litro.

2.1.4 Solug¢io Reagente de Lise de Eritrécitos — Minilyse

Solugdo reagente para lise de eritrocitos, contagem e diferenciagio de glébulos brancos e
determinagdo  de hemoglobina  nos contadores HORIBA ABX.

Apresentacio: frasco de 1 litro.

2.1.5 Solu¢do de Limpeza e Branqueamento —  Minoclair

Solugdo de limpeza profunda e branqueamento para manuten¢iio dos contadores HORIBA ABX.
Apresentacio: frasco de 0,4 litro.

'

Critérios de Aceitacao dos Produtos
Serdo aceitos somente produtos que atendam, integralmente, aos seguintes critérios:
e Produtos noves, lacrados e sem indicios de violagio;
o Correspondéncia exata entre o produto entregue e o descrito nas especifica¢des técnicas;
e Numero de lote e prazo de validade legiveis nas embalagens;
* Apresentacdo da documentacio sanitiria exigida pela ANVISA;
e Compatibilidade comprovada com os equipamentos HORIBA ABX., conforme
especificagdes do fabricante.

Validade Minima

No ato do recebimento, os produtos deverdo apresentar validade minima correspondente a, no
minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do prazo total de validade informado pelo fabricante,
garantindo o uso seguro durante o periodo contratual.

Condicoes de Armazenamento
Os produtos deverdo ser armazenados e transportados conforme orientagdes do fabricante e normas
sanitarias vigentes, observando-se, no minimo:

e Manutengdo em temperatura ambiente controlada, salvo quando houver indicacdo

especifica diversa;

e Protecdo contra luz solar direta, umidade excessiva e fontes de calor;

e Armazenamento em local limpo, seco, ventilado e identificado;

* Observancia rigorosa das recomendacdes de manuseio e seguranc¢a quimica.

Responsabilidade do Fornecedor

O fornecedor devera garantir:
e A substitui¢do imediata de produtos em desacordo com as especificagdes técnicas ou

sanitarias;
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e A rastreabilidade dos lotes fornecidos;
e A manutencdo da qualidade e integridade dos produtos durante todo o periodo de
fornecimento.

A presente contratagdo justifica-se pela necessidade de aquisicio de reagentes, solucdes
laboratoriais e amostras controle hematolégico especificos para utilizagdo nos contadores de
células sanguineas da marca HORIBA ABX, equipamentos em operagdo nas unidades laboratoriais
da rede municipal de saide.

Os insumos solicitados sdo essenciais para a realizacio de exames hematolégicos, como
hemogramas completos, fundamentais para o diagndstico, monitoramento clinico e acompanhamento
terapéutico dos pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Saide (SUS). A auséncia ou inadequagao
desses produtos comprometeria diretamente a rotina laboratorial, ocasionando interrupg¢des nos
servigos, atrasos diagndsticos e prejuizos a assisténcia a saude.

Ressalta-se que os analisadores HORIBA ABX possuem compatibilidade técnica exclusiva com os
reagentes e solugdes desenvolvidos pelo proprio fabricante, conforme especificacdes técnicas e
exigéncias regulatorias. A utiliza¢do de produtos de outras marcas pode resultar em inconsisténcia
dos resultados analiticos, danos aos equipamentos, perda de garantia, falhas operacionais e
riscos a seguranca do paciente, ndo sendo, portanto, tecnicamente recomendada.

Adicionalmente, as solug¢des de limpeza e manutenc¢do preventiva sdo indispensaveis para assegurar
o adequado funcionamento, a confiabilidade dos resultados, a preservacio da vida qtil dos
equipamentos e o atendimento as boas priticas laboratoriais, conforme normas da ANVISA e
orienta¢des do fabricante.

A aquisigdo pelo periodo de 12 (doze) meses possibilita o planejamento adequado do abastecimento,
evita o desabastecimento de insumos criticos, otimiza os processos administrativos e garante a
continuidade ininterrupta dos servicos laboratoriais, assegurando eficiéncia, seguranga e
qualidade no atendimento a populacéo.

Diante do exposto, resta plenamente justificada a aquisig¢do dos referidos insumos laboratoriais, por
se tratar de itens essenciais, de uso continuo e diretamente vinculados @ manutencdo da qualidade dos
servigos de diagnostico ofertados pela rede municipal de satde.

E possivel observar, diante das especificagdes contidas neste Termo de Referéncia que o objeto
almejado trata de servigos comuns, pois, possui padrdes de desempenho e qualidade objetivamente

N
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definidos, mediante especificagdes usuais adotadas no mercado, de forma a permitira os potenciais
contratados do ramo de atividade compativel com esse objeto possam ofertarem suas propostas.
Portanto, o objeto desse termo sera contratado por meio da modalidade cabivel, se for o caso ainda
por dispensa nos termos do art. 74 e 75, da lei 14.133/21.

4 .1. Para a operacionalizagdo dessas agOes é de extrema importancia a inser¢do do componente
juridico no sentido de orientar a condugéo dos trabalhos diante das exigéncias impostas, como forma
de antever vulnerabilidade de natureza administrativa e judicial.

4.2. A regra geral vigente no arcabougo juridico patrio, € que a contratagio publica deve ser precedida
de licitagdo publica, assim a redagdo do art. 37, inciso XXI da Constitui¢do da Republica Federativa
do Brasil — CRFB/1988, ndo deixa duvidas quanto ao acima exposto, entretanto, o proprio art. 37,
inciso XXI, da CFB de 1988 diz que podem existir casos previstos na legislago infraconstitucional
em que a Administra¢do Publica,

respeitadas as formalidades legais em atendimento ao disposto da Lei Federal n® 14.133, de 01 de
abril de 2021, conforme transcrigdo a seguir:

CONSTITUICAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO
BRASIL —-CRFB/1988:

Art.37.A administragdo publica direta e indire ta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do DistritoFederal e dos
Municipios  obedecerd  aos  principios  delegalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e,
também,ao seguinte:

[-]

XXI - ressalvados os casos especificados na legislagdo, asobras,
materiais, compras e alienagdes serdo contrata dos mediante
processo de licitagdo publica que assegure igualdade de
condicdes a todos os concorrentes, com clausulas que
estabelecam obrigagdes de pagamento, mantidas as condigdes
efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente permitira
a sexigéncias de qualificagdo técnica e econdmica indispenséveis
agarantia do cumprimento das obrigagdes.

Imperativo € citar a nova lei de licitagdo Lei 14.133/21, também traz em seu corpo dispositivo acerca
do dispositivo acima cita e que também de forma clara e objetiva as modalidades licitatdrias previstas

A
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ao qual essa solicitagdo enquadrara em um dos requisitos propostos, ainda se for o caso via

contratagdo direta:

LEI 14.133/21:

Art. 5° Na aplicagéo desta Lei, serdio observados os principios da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse
publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segrega¢do de fungdes, da motivacdo, da
vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as
disposi¢des do Decreto-Lei n° 4.657. de 4 de setembro de 1942 (Lei de
Introducdo as Normas do Direito Brasileiro).

Art. 28. Sdo modalidades de licitagdo:
I - pregao;

II - concorréncia;

III - concurso;

IV - leildo;

V - didlogo competitivo.

§ 1° Além das modalidades referidas no caput deste artigo, a Administragio
pode servir-se dos procedimentos auxiliares previstos no art. 78 desta Lei.

Art. 74. E inexigivel a licitagdo quando invidvel a competic3o, em especial nos casos
de:

| — Aquisicao de materiais, de equipamentos ou de géneros ou contratacdo de
servicos que so possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante
comercial exclusivos;

A solugdo adotada consiste na aquisi¢do continua de reagentes, solucdes laboratoriais e amostras
controle hematologico originais e compativeis com os contadores de células sanguineas
HORIBA ABX, atualmente em opera¢do nas unidades laboratoriais da rede municipal de satde,
garantindo a plena execugdo dos exames hematoldgicos de forma segura, eficiente e em conformidade
com as normas técnicas e sanitarias vigentes.

AN
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A estratégia de aquisi¢do sera estruturada de modo a assegurar o abastecimento regular e
ininterrupto dos insumos essenciais, considerando o consumo médio mensal, a demanda assistencial
e o periodo estimado de 12 (doze) meses, evitando descontinuidade dos servigos, desperdicios ou
aquisi¢des emergenciais.

Como estratégia de mitigacdo de riscos, serdo observadas as seguintes diretrizes:

e Aquisigdo de produtos originais do fabricante HORIBA ABX, com compatibilidade técnica
comprovada, conforme recomendagdes do fabricante e exigéncias da ANVISA;

e Recebimento dos produtos condicionado a verificacio de conformidade técnica, sanitdria e
documental, incluindo registro ou isen¢do na ANVISA, validade minima, integridade das
embalagens e identificag¢éo de lote;

e Observancia rigorosa das boas priticas de armazenamento, manuseio e controle de
estoque, garantindo a rastreabilidade e a qualidade dos insumos ao longo de sua utilizagdo;

e Planejamento logistico que possibilite reposi¢des programadas, reduzindo riscos de
desabastecimento e assegurando a continuidade da rotina laboratorial.

A estratégia adotada também contempla a utilizagdo de solugdes de limpeza e manuten¢do
preventiva, fundamentais para a preservagdo da vida util dos equipamentos, a redu¢do de falhas
operacionais e a confiabilidade dos resultados laboratoriais, em conformidade com as boas praticas
laboratoriais e as normas sanitarias vigentes.

6.1 Para aquisicdo de kits de amostras de controle hematolégico e solucdes laboratoriais
HORIBA serdo exigidos requisitos que garantam a legalidade, a regularidade fiscal e a capacidade
técnica da contratada, assegurando a entrega de materiais compativeis com as necessidades
assistenciais e com a legislagdo vigente. A empresa devera estar registrada no Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica (CNPJ), com sede ou filial ativa, apresentar toda a documenta¢do exigida para
habilitagdo juridica, regularidade fiscal e trabalhista, além de comprovagdo de qualifica¢do técnica,
conforme previsto na Lei n® 14.133/2021.

6.2. Todos os itens ofertados deverdo possuir registro ou notifica¢do vigente na Agéncia Nacional de
Vigiladncia Sanitaria (Anvisa), bem como apresentar caracteristicas técnicas compativeis. Sera exigido
que a empresa comprove, por meio de atestados fornecidos por 6rgdos publicos ou estabelecimentos
de saude, que possui experiéncia anterior no fornecimento de materiais similares, demonstrando
capacidade de atendimento em quantidade, prazo e qualidade.

6.3. Sera exigida garantia minima de conformidade dos produtos até o fim do prazo de validade. Caso
algum produto apresente falha ou condi¢éo inadequada de uso durante este periodo, a empresa sera
responsavel pela substituicdo imediata, independentemente de o item ja ter sido entregue ou
distribuido aos setores internos.

w9
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6.4. A contratada deverd ainda manter canal direto de comunicagdo com o setor de compras,
garantindo agilidade na resolu¢dio de pendéncias e eficiéncia no processo de fornecimento. O
descumprimento de qualquer das obrigagdes podera acarretar san¢des contratuais e administrativas,
inclusive multa, impedimento de contratar com a Administracdo Publica e demais penalidades
previstas na legislagdo aplicavel.

A execugdo e a gestdo da aquisi¢iio de kits de amostras de controle hematolégico e solugdes
laboratoriais HORIBA, ocorrerdo conforme as normas estabelecidas pela legislagdo vigente,
especialmente a Lei n° 14.133/2021, bem como de acordo com as cldusulas pactuadas entre a
Administragdo Publica e a empresa contratada. A gestdo do contrato serd realizada por um servidor
designado por portaria especifica, que atuara como fiscal técnico-administrativo, sendo responsavel
pelo acompanhamento sistematico de todas as etapas da execugdo contratual.

A execugdo do contrato obedecera rigorosamente aos prazos de entrega, especificacdes técnicas dos
produtos, condigdes de armazenamento e demais exigéncias previstas no Termo de Referéncia, na
proposta da empresa e no instrumento contratual. O recebimento dos materiais sera realizado em duas
fases: inicialmente, de forma proviséria, mediante conferéncia quantitativa e inspegéo visual no ato
da entrega; e posteriormente, de forma definitiva, apds verificag¢do da conformidade dos itens com as
especificagdes exigidas.

Durante a vigéncia contratual, a empresa contratada devera manter canal de comunicagfo 4gil com o
setor responsavel e com o setor de compras, permitindo o acompanhamento de pedidos, eventuais
trocas, reprogramagdes de entrega e resolugdo de pendéncias. Havendo descumprimento de prazos,
entrega de materiais fora das especificacdes ou qualquer outra irregularidade, a contratada serd
formalmente notificada para sanar a falha no prazo estabelecido pela Administragdo. Caso nio haja
corre¢do, poderdo ser aplicadas as penalidades previstas no contrato.

O fiscal do contrato registrarda todos os acontecimentos relevantes, emitira relatérios de
acompanhamento, e, quando necessério, comunicara a autoridade superior para delibera¢do sobre
medidas corretivas. A gestdo sera feita de forma transparente, com base em registros documentais,
planilhas de controle de entrada e saida de materiais, e comunicagdo oficial entre as partes envolvidas.

I. A fiscalizagdo do Contrato sera exercida pelo servidor Neibe Bueno de Paiva, nomeado através da
portaria n°® 84, designado pela secretaria de satide, ao qual competira dirimir as davidas que surgirem
no curso da execugdo contratual e de tudo dara ciéncia & Administracéo.

@4
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II. A fiscalizagdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfei¢Ges técnicas, vicios redibitorios, etc. e na ocorréncia desta, ndo implica em co-
responsabilidade da CONTRATANTE.

II1. O fiscal do contrato anotard em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugio
do contrato, indicando as irregularidades constadas, determinando o que for necessario a
regularizacdo das faltas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade
competente para o fim de eventual aplicagdo de sancio.

IV. O fiscal do Contrato monitorara constantemente o nivel de qualidade dos servigos prestados para
evitar a sua degeneragdo, intervindo para corrigir ou aplicar san¢des quando verificar um viés
continuo de desconformidade prestacional & qualidade exigida.

V. A execugéo do contrato serd acompanhada e fiscalizada por meio de instrumentos de controle, que
compreendam a mensuragdo dos seguintes aspectos, quando for o caso:

a) Os resultados alcangados em relagdo ao contratado, com a verificagdo dos prazos de execucio e da
qualidade demandada;

b) A qualidade e quantidade dos recursos materiais utilizados;

¢) A adequagéo dos servigos prestados a rotina de execugéo estabelecida;

d) O cumprimento das demais obrigagdes decorrentes do contrato; e

e) A satisfa¢do do publico usuério.

VI. O descumprimento total ou parcial das responsabilidades assumidas pela contratada, sobretudo
quanto as obrigagdes e encargos sociais e trabalhistas, ensejara a aplicacdo de san¢des
administrativas, previstas no instrumento convocatorio e na legislagdo vigente, podendo culminar em
rescisdo contratual, conforme disposto nos artigos 156 da Lei n°. 14.133, de 2021.

VII. As decisdes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do representante deverdio ser
solicitadas a seus superiores em tempo habil para ado¢do de medidas convenientes.

VIII A CONTRATADA ficara sujeita a mais ampla e irrestrita fiscaliza¢éio, obrigando-se a prestar
todos os esclarecimentos porventura requeridos pelo fiscal da CONTRATANTE.

IX. A fase de execucdo do contrato, bem como a entrega do objeto contrato, também sera
acompanhada e fiscalizada por meio de instrumentos do controle interno. conforme disposi¢éo da IN

n® 09/2023.

Os critérios de medigédo e pagamento para aquisi¢do de kits de amostras de controle hematologico
e solugdes laboratoriais HORIBA, serdo estabelecidos de forma a assegurar a transparéncia, a

legalidade e a adequada execugfo contratual. A medicdo sera feita com base no recebimento efetivo
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dos materiais, respeitando a quantidade, a qualidade e as especifica¢des constantes no Termo de
Referéncia, na proposta da empresa contratada e no contrato firmado entre as partes.

A conferéncia dos produtos ocorrera no momento da entrega, sob supervisio do servidor
designado para o recebimento. Essa conferéncia incluird a verificagdo do quantitativo entregue da
aquisi¢do, a rotulagem correta e a conformidade com o registro sanitario. Os materiais que nio
atenderem as exigéncias contratuais serfio recusados, devendo a contratada providenciar a
substituigdo no prazo maximo estipulado, sem dnus para a Administragio.

A medicdo sera registrada por meio de documento oficial, como termo de recebimento provisorio,
acompanhado das respectivas notas fiscais e relatorios de entrega assinados pelo responsavel. O
pagamento somente serd autorizado apds o aceite definitivo dos produtos e a comprovacdo de que
ndo ha pendéncias em relagdo ao fornecimento. O prazo para pagamento sera contado a partir da data
do atesto da nota fiscal e sera realizado conforme as condigdes estipuladas no contrato, respeitando a
disponibilidade orgamentaria e financeira do municipio.

Caso a contratagdo preveja entregas parceladas, o pagamento sera proporcional ao quantitativo
efetivamente entregue e aceito em cada etapa, obedecendo ao cronograma de fornecimento
previamente acordado entre as partes. Todos os pagamentos serdo realizados por meio de ordem
bancaria, em conta corrente indicada pela empresa contratada, mediante apresenta¢do da
documentagdo fiscal regular e a comprovagdo de regularidade junto aos 6rgdos fazenddrios e
previdenciarios, quando exigido.

A inadimpléncia da contratada em relacdo as obrigagdes fiscais, trabalhistas ou contratuais podera
implicar a retengdo de valores, suspensdo do pagamento ou aplicagdo de penalidades, conforme
previsto na legislagdo e no contrato. O acompanhamento da execug¢do financeira sera feito pelo setor

responséavel da Secretaria Municipal de Saide, garantindo o controle e a rastreabilidade de todas as

etapas de pagamento.

A selecdo do fornecedor sera realizada por inexigibilidade de licita¢io, nos termos do art. 74, inciso
I, da Lei n° 14.133/2021, tendo em vista a inviabilidade de competi¢do, uma vez que o objeto
pretendido consiste na aquisicdo de kits de amostras de controle hematolégicos e solugdes
laboratoriais de uso exclusivo e compativel com os analisadores HORIBA ABX.
w3

AV- S3o Paulo — Bairro Mato Grosso n°® 362 esquinas com a rua D — Ipord — GO — CEP: 76200-192




-

T

[=0]=7

DO JEITO QUE O POVO QUER!

SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE

A exclusividade do produto decorre de sua compatibilidade técnica, homologacio e validagio pelo
fabricante do equipamento, inexistindo no mercado outros produtos equivalentes que atendam
integralmente as especificagdes técnicas exigidas, sem prejuizo a padronizagdo, a seguranga
operacional e a confiabilidade dos resultados laboratoriais.

O fornecedor serd selecionado mediante comprovagio formal de exclusividade, por meio de
documentagdo idonea, tais como declara¢io do fabricante ou distribuidor exclusivo, atestando a
condig¢do de fornecimento unico do produto, bem como a regularidade juridica, fiscal, trabalhista e
econdmico-financeira, conforme exigido pela legislagio vigente.

A contratagdo observara, ainda, os principios da legalidade, isonomia, eficiéncia, economicidade,
planejamento e interesse publico, assegurando que o prego praticado seja compativel com os
valores de mercado, devidamente justificado por meio de pesquisa de precos ou documentos
equivalentes, mesmo em se tratando de inexigibilidade.

Dessa forma, a forma e o critério de sele¢do do fornecedor mostram-se adequados, legais e
tecnicamente justificados, garantindo a contratagdo mais vantajosa para a Administracdo e a
continuidade dos servigos laboratoriais essenciais a assisténcia a saide.

10.1. A estimativa de pregos serd elaborada com base em pesquisa de mercado, realizada junto a
fornecedores do ramo de produtos laboratoriais, com o objetivo de garantir a sele¢dio da proposta
mais vantajosa para a Administragdo Publica. Serdo consultadas, no minimo, trés empresas
regularmente estabelecidas, por meio de or¢amentos formais emitidos em papel timbrado, assinados,
datados e contendo descri¢do detalhada dos itens cotados, ou por meio de levantamento em sites
oficiais de fornecedores e sistemas publicos de referéncia, como o Painel de Pregos do Governo
Federal e a Ata de Registro de Pregos vigente, quando aplicavel.

10.2. A coleta de pregos levara em considerag@o as especificacdes técnicas exigidas para cada item,
as condigdes de entrega, a validade minima dos produtos, € os custos com transporte e tributos,
assegurando a compatibilidade com os valores praticados no mercado local e regional. Os pregos
obtidos foram utilizados para compor o valor estimado global da contrata¢do, servindo como
pardmetro para andlise de razoabilidade e viabilidade da proposta apresentada pela empresa
selecionada.

10.3. O valor estimado serd conforme detalhamento constante na planilha anexa, que apresenta a
composicdo individual dos itens, quantidade prevista e valores unitarios médios apurados na pesquisa
de precos. Esse valor orientaré a avaliagdo da economicidade da proposta escolhida, respeitando os
limites legais para dispensa de licitagdo, conforme previsto no inciso I do art. 75 da Lei n°

14.133/2021.
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As despesas decorrentes da presente aquisigdo correrdio 4 conta da dotaciio or¢amentiria vinculada
a0 Bloco de Custeio das Agdes e Servigos Publicos de Saiide — Média e Alta Complexidade
(MAC), em conformidade com a legislagdo orgamentaria vigente, estando previstas no orgamento da
Secretaria Municipal de Satde para o respectivo exercicio financeiro.

Os recursos estdo devidamente alocados e disponiveis para empenho, garantindo a legalidade e a
cobertura financeira da despesa.

O empenho seréd realizado previamente a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, em
conformidade com o disposto na Lei n® 4.320/1964 ¢ na Lei n° 14.133/2021, assegurando o
cumprimento das normas de responsabilidade fiscal, a regularidade da execugiio financeira e o
respeito aos principios da legalidade e da transparéncia na administragio publica

A presente contratagdo tera vigéncia de 12 (doze) meses, contados a partir da data de assinatura do
instrumento contratual ou documento equivalente, podendo ser prorrogada na forma da legislacdo
vigente, desde que mantidas as condig¢des que motivaram a contratagdo e demonstrada a vantagem
para a Administra¢do, nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

A vigéncia abrangeré todo o periodo necessario para o fornecimento integral dos servigos descritos
no Termo de Referéncia, incluindo eventuais entregas parceladas, reposigdes e atendimento a
solicitagdes emergenciais dentro do prazo contratual.

O prazo de execugio e entrega dos servigos sera definido no instrumento contratual, respeitando o
cronograma acordado com o fornecedor.

13.1 A Contratada deve cumprir na integra todas as obrigagdes constantes deste termo e suas
especificagdes e de seus anexos, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto, observando, ainda, as obrigagdes a seguir dispostas:
13.2 Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal do contrato ou autoridade superior (art.
137, 1);

13.3 Executar o objeto contratual de acordo com as especificagdes e exigéncias constantes de suas
propostas constantes neste termo deste processo de contrata¢do.

13.4 Reparar ou corrigir as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato,
0s servigos nos quais se verificarem vicios ou incorregdes;
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13.5 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execug@o do objeto, bem como por todo
e qualquer dano concreto e real causado ao CONTRATANTE ou terceiros, ndo reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execugdo contratual pelo
CONTRATANTE, que ficard autorizado a descontar dos pagamentos devidos o valor correspondente
aos danos sofridos:
13.6 Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de servidores ou agentes politicos dos quadros do
municipio de Ipord, nos termos do artigo 48, paragrafo unico, da Lei n°® 14.133, de 2021;
13.7 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;
13.8 Prestar todo esclarecimento ou informagao solicitada pela CONTRATANTE,
garantindo-lhe o acesso, a qualquer tempo, aos documentos relativos a execugdo do contrato;
13.9 Promover a guarda, manutengdo e vigildncia de documentos e tudo o que for necessério a
execugdo do objeto, durante a vigéncia do contrato;
13.10 Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para anilise e aprovagdo, quaisquer
mudangas nos métodos executivos que fujam as especifica¢des do termo de referéncia ou instrumento
congeénere;
13.11 Néao permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condig¢do
de aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utiliza¢do do trabalho do menor de
dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre;
13.12 Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas,
todas as condig¢des exigidas para habilitagdo no procedimento de contratagio;
13.13 Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato,
devendo manté-las arquivadas e disponiveis apds a exting¢do do contrato, por no minimo, 05 (cinco)
anos.
13.14 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do servigo, de acordo com os artigos 12,
13, 18 e 26, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);
13.15 Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento de sua proposta,
inclusive quanto aos custos varidveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complement-
los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto
da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, II, d, da Lei n°
14.133/2021.
13.16 Garantir que os pregos cobrados como limite o prego proposto e valor de mercado;
13.17 Encaminhar via internet, pelo sistema do poder executivo, a nota fiscal mensal, acompanhadas
das devidas certidoes de regularidade fiscal, discriminando o objeto, 0 més de referéncia e valor total
do periodo, e a aplica¢do da taxa de administragdo:;
13.18 Manter todas as condigdes estabelecidas neste instrumento, caso ocorra, durante a vigéncia do
contrato, alterag@o na quantidade;
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13.19 Levar, imediatamente, ao conhecimento do CONTRATANTE qualquer irregularidade
constatada durante o fornecimento dos bens;

13.20 Emitir declaracdo de que a empresa e optante do simples nacional de acordo com estabelecido
a instrugdo normativa RFB N°1334/2012 e IN/RFB N°2145/2023.

14.1 Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o
contrato e seus anexos

14.2 Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

14.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorregdes verificadas no servigo
prestado, para que seja por ele reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

14.4 Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigagSes pelo
Contratado;

14.5 Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a
execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n° 14.133,
de 2021;

14.6 Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente a execugdo do objeto, no prazo,
forma e condigdes estabelecidos no presente Termo bem como no contrato;

14.7 Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e neste Contrato;

14.8 Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamagdes relacionadas a execugio
do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatorios ou de nenhum interesse para a boa execugéo do ajuste.

14.9 A Administragdo n3o respondera por quaisquer compromissos assumidos pela CONTRATADA
com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato da CONTRATADA, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
14.10 Fazer as retengdes previstas nas normas tributdrias especificamente a IN/RFB n° 1.234/2012 e
IN/RFB n° 2.145/2023

Para fins de instrugdo do processo de contratagdo, o fornecedor devera apresentar, obrigatoriamente, os
seguintes documentos:

I — Documentagio Juridica
e Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, quando
aplicavel;
e Documento de identifica¢do do representante legal da empresa.

II — Regularidade Fiscal e Trabalhista
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« Comprovante de inscri¢do no CNPJ;
» Certiddo Negativa de Débitos relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Uni#o:
o Certiddo de Regularidade junto a Fazenda Estadual e Municipal;
» Certificado de Regularidade do FGTS (CRF);
o Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT).
II1 — Qualifica¢do Técnica
* Declaragio de exclusividade do fabricante ou distribuidor autorizado, comprovando que
o produto ¢ de fornecimento exclusivo e compativel com os analisadores HORIBA ABX:
» Documentagio técnica do produto, contendo especificagdes, compatibilidade, instrugdes de
uso e demais informagdes pertinentes.
IV — Qualifica¢do Econdomico-Financeira
» Declarag@o de que a empresa possui condigdes econdmico-financeiras para cumprir o objeto
contratado, conforme exigéncias legais.
V — Outras Declaracoes
» Declarag@o de inexisténcia de fato impeditivo para contratar com a Administragio Publica;
» Declaragéo de cumprimento do disposto no art. 7°, inciso XXXIII, da Constitui¢do Federal;
e Demais documentos que se fizerem necessarios a perfeita instru¢io do processo, conforme a
legislagdo vigente.

Para fins de habilitagdo técnica, as empresas interessadas deverdo comprovar capacidade para o
fornecimento dos insumos objeto da presente contratagdo, mediante apresentagdo dos seguintes
documentos:

e Comprovagio de aptidio técnica, por meio de atestado(s) ou declaragio(des) fornecida(s)
por pessoa juridica de direito ptblico ou privado, que comprove(m) o fornecimento anterior
de reagentes, solugdes laboratoriais ou insumos compativeis com o objeto desta contratacéo,
em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis.

e Autoriza¢io de Funcionamento de Empresa (AFE) vigente, expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitiaria — ANVISA, quando aplicédvel. em conformidade com a
legisla¢do sanitdria vigente.

e Licenca Sanitdria valida, emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente (estadual ou
municipal), compativel com a atividade exercida.

e Comprovacio de regularidade do fabricante, mediante apresentagdo de registro do produto
na ANVISA ou documento oficial de isen¢do de registro, quando aplicavel, observada a
legislagdo sanitaria vigente.

e Declaracio de fornecimento de produtos originais, assegurando que os reagentes e
solugdes ofertados sdo originais do fabricante HORIBA ABX, compativeis com os
equipamentos instalados, atendendo as especificagdes técnicas exigidas.
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e Declaragiio de capacidade técnica e logistica, atestando que a empresa possui estrutura
adequada para o correto armazenamento, transporte e entrega dos produtos, observando as
condig¢des de conservagdo, prazos e requisitos de qualidade estabelecidos.

17.1 Elaborada em Lingua Portuguesa, apresentada preferencialmente em papel tamanho A-4,
datilografada ou impressa, com linguagem clara, sem emendas, rasuras ou entrelinhas, em papel
timbrado da empresa onde conste 0 nome, telefone e enderego da proponente, com todos os seus
documentos datados, assinados na ultima folha e rubricados nas demais pela pessoa com competéncia
para a sua assinatura, e nela apresentar neste termo ou se for o caso no edital onde estara incluso
todos os custos com as despesas na execugdo do contrato, inclusive despesas com treinamento.

17.2 A proposta devera ser apresentada com o prego global por item de acordo com o termo, € o
Julgamento se dara pelo menor prego global por item, dentro das devidas especificagdes e valores
unitarios, conforme solicitado nesse termo de referéncia com indicagdo de objeto de acordo com o
DFD e pedido:;

18.1 A aquisi¢do decorrente deste termo ndo implica vinculo empregaticio de qualquer natureza,
podendo ser extinto no decorrer nos termos do art. 137 da lei 14.133/21. A contratagdo seré regida
pela Lei n® 14.133/21 e pelas disposi¢des do Codigo Civil.

19.1 Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o contratado que:

a) dar causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) dar causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano & Administra¢3o, ao funcionamento dos
servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) dar causa a inexecucgdo total do contrato;

d) deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame;

e) ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado

f) ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacao exigida para a contratacdo, quando convocado
dentro do prazo de validade de sua proposta;

g) ensejar o retardamento da execugao ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;

h) apresentar declaragdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa durante
a licitacdo ou a execugdo do contrato;

i) fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execucdo do contrato;

j) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

1) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacdo;
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m) praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n® 12.846, de 12 de agosto de 2013.

n) Com fulcro na Lei n° 14.133, de 2021, a Administragdo podera, garantida a prévia defesa, aplicar
aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes sangdes, sem prejuizo das responsabilidades civil e
criminal:

19.2 Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangdes:
I) Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que nfio se
justificar a imposi¢do de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da Lei n°® 14.133, de 2021);

II) 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);

IIT) Declaragéo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “e”, “f”, “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”. que
Justifiquem a imposi¢do de penalidade mais grave (art.

156, §5°, da Lei n® 14.133, de 2021).

IV) Multa moratéria de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 10 (dez) dias.

a. O atraso superior a 11 (onze) dias autoriza a Administra¢do a promover a extingdo do contrato por
descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso I do art. 137
da Lein. 14.133, de 2021.

V) compensatéria de 5 % (cinco por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugdo
total do objeto;

19.3 A aplicagéo das sangdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigagio
de reparagéo integral do dano concreto e real causado ao

Contratante (art. 156, §9°, da Lei n® 14.133, de 2021)

19.4 Todas as sangdes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa
(art. 156, §7°, da Lei n° 14.133, de 2021).

19.4.1 Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias tteis, contado da data de sua intimagéo (art. 157, da Lei n° 14.133, de 2021)

19.4.2 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 sera cobrada
Jjudicialmente (art. 156, §8°, da Lei n° 14.133, de 2021).

19.4.3 Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicagdo enviada pela autoridade competente.

19.5 A aplicagdo das sangdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério 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
declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar.
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19.6 Na aplica¢do das san¢Ses serdio considerados (art. 156, §1°, da Lei n° 14.133, de 2021):

a) a natureza e a gravidade da infrag¢do cometida;

b) as peculiaridades do caso concreto;

¢) as circunstincias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantagdo ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes
dos orgéos de controle.

20.1. A presente solicitagdo foi elaborada com base em critérios técnicos, legais e operacionais,
visando atender as necessidades do servigo laboratorial, assegurando a continuidade, a qualidade e
a seguranca dos exames hematolégicos realizados na rede municipal de saude.

20.2. A contratacdo pretendida encontra-se devidamente justificada quanto a necessidade,
quantidade, especifica¢des técnicas, forma de selecio do fornecedor e fundamento legal, em
conformidade com o art. 74 da Lei n° 14.133/2021, estando caracterizada a inviabilidade de
competi¢do em razdo da exclusividade do objeto.

20.3. Todos os procedimentos decorrentes desta contratagdo deverdo observar rigorosamente a
legisla¢io vigente, os principios da legalidade, eficiéncia, economicidade, planejamento,
transparéncia e interesse piiblico, bem como as normas sanitarias e administrativas aplicaveis.
20.4. Os casos omissos e eventuais duividas surgidas durante a execu¢dio contratual deverdio ser
dirimidos pela Administragdo, a luz da legislagdo pertinente, sempre com vistas a preservagdo do
interesse publico e a adequada prestagdo dos servigos de satde.

Ipora 26 de janeiro de 2026

Termo de Referéncia elaborado por:

CARITA COSTA DA SILVA PAULA
Assessor de Diretoria
Secretaria de Saude

Termo de Referéncia autorizado por:

aférﬂ

L
Secretaria Mun
LA‘TS"’CEHRLA FARIA SANTOS
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