TERMO DE REFERENCIA PARA CONTRATAGCAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA EM CONTROLE DE

QUALIDADE EXTERNO PARA LABORATORIO CLINICO

1. IDENTIFICACAO DO OBJETO

1.1 DESCRIGCAO DO OBJETO

Contratacdo de empresa especializada para a prestacao de servicos de Controle de Qualidade Externo para
Laboratdrio Clinico, na forma de Ensaios de Proficiéncia, em conformidade com a RDC n° 786 de 5 de maio
de 2023 da ANVISA.

Esta contratacdo possui a finalidade de assegurar a prestagdo de servico na area de controle de qualidade
laboratorial em carater continuo e eficiente e é imprescindivel para manter a capacidade de atendimento e
garantir resultados que atendam as normas estabelecidas, promovendo maior qualidade, presteza no
atendimento, satisfacdo e seguranca do usuario.

1.2 QUANTITATIVO ESTIMADO

O quantitativo estimado para a execucdo do objeto deste termo de referéncia é de 12 meses.

ITEM DESCRICAO UNIDADE QUANTIDADE

1 Contratacao de MESES 12
empresa especializada
para a prestacao de
servigos de Controle
de Qualidade Externo
para Laboratério
Clinico

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

2.1 RAZOES E MOTIVACAO DA CONTRATACAO

A presente contratacdo se justifica pela necessidade de prover o Laboratério Municipal de Indaial com
servicos que garantam a qualidade dos exames realizados, conforme as exigéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA, especificadas na RDC n? 786, de 5 de maio de 2023. Esta resolucdo
estabelece requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de laboratérios clinicos e dispde que o
Controle da Qualidade deve ser realizado através da andlise de amostras de controle, para garantir a
precisdo e exatiddo dos processos analiticos.

2.2 BENEFiICIOS ESPERADOS

Espera-se com a contratagdo garantir resultados laboratoriais confidveis e de qualidade aos usuarios,
contribuindo para a seguranga e a saude publica, bem como a satisfacdo dos cidaddos atendidos pelo
Laboratério Municipal.

3. ESPECIFICAGOES TECNICAS

3.1 DETALHAMENTO TECNICO

A rotina e periodicidade de envio das amostras podera se dar conforme organizacdo e cronograma da
empresa contratada.
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A contratada deverda enviar amostras em quantidade suficiente para permitir a avaliacdo do desempenho
analitico do Laboratdrio Municipal de Indaial nos seguintes testes:

e Bioquimica: Acido Urico, Amilase, Bilirrubinas Total e Direta, Calcio Total, CPK, Colesterol Total,
Colesterol HDL, Creatinina, Fosfatase Alcalina, Gama GT, Glicose, LDH, Magnésio, Triglicerideos,
Uréia, Potassio, Sddio, TGO/AST, TGP/ALT, Fésforo, Proteinas Totais, Aloumina, Ferro, Hemoglobina
Glicada (HbA1C) e Proteina C Reativa;

e Hematologia e Imuno-hematologia: Contagens de Leucdcitos Totais, Basofilos, Eosindfilos,
Linfécitos, Mondcitos, Neutrdfilos, Plaquetas e Hemadcias, determinacdo de Hematdcrito, VCM,
HCM, CHCM e RDW e dosagem de Hemoglobina, Exame de Coombs direto e indireto, Grupo
Sanguineo e Fator Rh;

e Parasitologia: Identificacdo de parasitas em amostras fisicas e/ou virtuais e pesquisa de Sangue
Oculto nas fezes;

e Urindlise: Andlise semiquantitativa de Bilirrubina, Corpos Cetbnicos, Glicose, Hemoglobina
Hemolisada, Leucdcitos, Proteinas e Urobilinogénio. Presenca ou auséncia de Nitritos, Medicdo de

7.

pH e Densidade e dosagem de Albumina Urinaria (Microalbuminuria). Andlise de Sedimento
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Urindrio em amostras fisicas e/ou virtuais;
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e Imunologia , Doengas Infecciosas e Drogas terapeuticas: Diagndstico semiquantitativo de

-

Antiestreptolisina O, Fator Reumatdide e Sifilis por método Nao-Treponémico. Diagndstico
qualitativo de Beta HCG, Sifilis por método Treponémico, HIV, HbsAg e HCV. Quantificacdo de
anticorpos para Toxoplasmose IgG e IgM, Dosagens de Antigeno Prostatico Especifico (PSA) Total e
Livre, Vitamina B12, Vitamina D, Ferritina, Acido Félico e litio;
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e Microbiologia: Imagens virtuais e/ou ldminas para identificagdo de BAAR e GRAM;
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e Educacio Continuada: Abrangendo a area de Andlises Clinicas;

e Hormonios: Dosagens de TSH, T3 Total, T4 Livre, T4 Total, Testosterona Total, Progesterona, FSH,
LH, Estradiol e prolactina;

Coagulag¢ao: Tempo de Protrombina (TP) e INR e Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada (TTPA).

4. METODOLOGIA DE EXECUCAO

~ ESTE DOCUMENTO FOIASSINADO EM: 0

4.1 DESCRICAO DA EXECUCAO
A CONTRATADA deveré:

e Apresentar cronograma anual de realizagdo dos ensaios;
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e Disponibilizar sistema de envio de resultados pela internet;

e Disponibilizar um manual para o laboratério participante, assim como quaisquer outras instrugdes
pertinentes ao programa;

e Emitir periodicamente documentos comprobatdrios de participacao;

e Fornecer periodicamente amostras para o Controle Externo da Qualidade com as respectivas
instrucGes para a execugdo dos ensaios;

e Fornecer ao Laboratério, quando solicitado, assisténcia cientifica nas especialidades listadas as
quais participa;

e Fornecer relatérios detalhando a avaliacdo dos resultados obtidos pelo laboratério para cada
anadlise individualmente e com a mesma periodicidade do envio das amostras;

e Manter a qualidade, a que se refere o objeto da contratacdo, dentro dos padrdes previstos,
mediante anadlises e corre¢des necessarias;

e Manter o sigilo dos resultados das avaliacGes;



e Observar rigorosamente toda a regulamentagdo aplicdvel ao objeto do processo licitatério,
respondendo por quaisquer falhas, atrasos na entrega do material a ser analisado e outras faltas,
que deverdo ser sanadas sem Onus para esta Secretaria Municipal de Saude.

4.2 CONDICOES DE ENTREGA

A organizacdo logistica, bem como o custeio do envio das amostras serd de responsabilidade da
CONTRATADA;

As amostras deverdo ser entregues para anadlise e os testes a serem realizados a cada més poderdo ser
estabelecidos conforme cronograma estipulado pela CONTRATADA;

As amostras para analise que o fornecedor recomenda “MANTER SOB REFRIGERACAO” deverdo ser
transportadas, armazenadas e entregues em condigdes de acondicionamento que permitam a manutengdo
de temperatura entre +2 2C e +8 °C, ou segundo instru¢des do fornecedor, devendo ser substituidas se nao
estiverem em temperatura adequada para andlise;

As amostras para analise deverdo ser entregues no Laboratério Municipal de Indaial mensalmente
conforme cronograma preestabelecido, no endereco: Rua S3ao Francisco, 250, Centro, Indaial, SC CEP
89080-069 ou em outro endereco informado pela contratante em caso de mudanca de endereco.

5. CRITERIOS DE ACEITABILIDADE DE PROPOSTAS

5.1 PARAMETROS PARA AVALIACAO DAS PROPOSTAS

A avaliacdo serd baseada no menor preco, desde que as propostas atendam as especificagGes técnicas
minimas exigidas.

6. ORCAMENTO ESTIMADO

6.1 VALOR ESTIMADO

O valor estimado para a contratacdo é de RS 17.095,44 ( dezessete mil e noventa e cinco reais, e quarenta e
guatro reais) anuais

A estimativa de despesas para a contratacdo mensal é de RS 1.424,62 ( um mil, quatrocentos e vinte
quatro reais e sessenta e dois centavos)

6.2 FONTES DE INFORMAGAO PARA O ORGAMENTO

A composicdao do valor estimado para o edital foi fundamentada em pesquisa realizada junto a dois
fornecedores do ramo pertinente, e pesquisa no banco de precos (ferramenta que reune informacgGes
sobre precos de produtos e servicos adquiridos pelo poder publico e que serve para realizar pesquisas e
comparagOes de precos) proporcionando maior transparéncia e fundamentacgdo ao processo licitatério.

7. FONTE DE RECURSOS E DOTAGAO ORCAMENTARIA

7.1 FONTES DE RECURSOS
O or¢amento da contratagdao provém da seguinte dota¢do orgamentdria:

e Coddigo Reduzido: 329

e Orgio: 30 - Fundo Municipal de Saude

e Unidade: 4 - Assisténcia Hospitalar e Ambulatorial

e Acdo: 2472 - AcGes de Saude - Média e Alta Complexidade

e Vinculo: 150010020000 - Saude

e Subelemento: 3339039990000000000 - Outros servigcos de terceiros - pessoa juridica
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8. PRAZOS E CONDIGCOES DE PAGAMENTO

8.1 PRAZO PARA EXECUCAO DO CONTRATO

A contratacdo de empresa especializada para prestacdo de servicos descrito no presente termo de
referéncia tera vigéncia pelo prazo de 12 (doze) meses a partir da data da assinatura do contrato, podendo
ser prorrogavel conforme legislagao vigente.

8.2 CONDICOES DE PAGAMENTO

Os pagamentos serdo efetuados apds envio das Notas Fiscais enviadas pela responsavel pelo recebimento,
conferéncia da Coordenagdo do Laboratério Municipal e encaminhado ao setor financeiro.

A nota fiscal devera ser enviada para o e-mail: notas@saudeindaial.sc.gov.br;

Os pagamentos serdo realizados por depdsito bancdrio, em agéncia e conta a ser informada; Desses
pagamentos, serdo descontados os impostos retidos na fonte, de acordo com a legislacao vigente, e se for
0 caso.

8.3 CONDICOES DE REEQUILIBRIO/REAJUSTE CONTRATUAL

Serd concedido, sempre que necessario, o reequilibrio econémico-financeiro visando restabelecer a
relagdo que as partes pactuaram inicialmente entre os encargos para a justa remuneragdo. O valor sera
reajustado usando o INPC como base.

9. PENALIDADES

9.1 DESCRICAO DAS PENALIDADES
O descumprimento total ou parcial das obrigacdes assumidas pela CONTRATADA ou ndo veracidade das
informacgdes prestadas, poderd acarretar, resguardados os preceitos legais pertinentes, sendo-lhe garantida
a prévia defesa, nas seguintes sangdes:

a) Adverténcia pelo atraso de até 10 (dez) dias corridos e sem prejuizo para o Municipio de Indaial, na
entrega do objeto, ainda que inicial, intermediario ou de substituicdo/reposicao.

b) Multa de até 10% do total do contrato/ordem de compra/nota de empenho/servigo para o caso de
atraso superior a 10 (dez) dias corridos ou em situagdes que acarretem prejuizo a Administracdo, na
entrega da mercadoria/prestacdo do servico/execu¢do da obra, ainda que inicial, intermediario ou de
substituicdo/reposicdo.

c) Multa de até 10% do total do contrato/ordem de compra/nota de empenho/servico para o caso de
execucdo imperfeita do objeto.

d) Multa de até 20% sobre o valor total do contrato/ordem de compra/nota de empenho/servico se deixar
de entregar a mercadoria/prestar o servico/executar a obra, no prazo determinado, ainda que inicial,
intermediario ou de substituicdo/reposicdo.

e) Impedimento de licitar e contratar, nos termos do art. 156, §49, da Lei Federal n? 14.133/21, nos casos
de:

1. Dar causa a inexecucdo parcial do contrato/nota de empenho que cause grave dano a
Administracdo, ao funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse coletivo;

2. Dar causa a inexecucdo total do contrato;
3. Deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;
4. N3ao manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

5. N3do celebrar o contrato ou ndo entregar a documentac¢do exigida para a contrata¢do, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

6. Ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da licitacdo sem motivo justificado;
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f) Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, nos termos do art. 156, §59, da Lei Federal n?
14.133/21, nos casos de:

1. Apresentar declaracdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar declaracdo falsa
durante a licitagdo ou a execugdo do contrato;

2. Fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugao do contrato;
3. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
4. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacdo;

5. Praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013.

10. FISCALIZAGAO E GESTAO DO CONTRATO

10.1 MODO DE FISCALIZACAO E GESTAO

A gestdo do contrato ficard a cargo do Fundo Municipal de Salde e sera realizada pela Coordenacgdo do
Laboratério Municipal.

10.2 NOMEAGAO DE FISCAIS OU GESTORES

e Janaina Cristina Engel Machado: Fiscal de Contrato

e Vilma Rodrigues Franga: Gestao de Contrato

11. CONDICOES DE HABILITACAO

11.1 EXIGENCIAS DE QUALIFICAGAO

e Habilitagdo Juridica

e Regularidade Fiscal e Trabalhista

e Qualificagdo Econdmico-Financeira
e Qualificagdo Técnica

12. NORMAS APLICAVEIS

A execucdo deste Termo de Referéncia observara as disposicdes da Nova Lei de Licita¢gdes 14.133/2021,
especialmente o Artigo 75, Inciso I, e da norma especifica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, descrita na RDC n° 786 de 5 de maio de 2023.

Indaial, 03 de fevereiro de 2025

Assinado digitalmente por:
iom@ ELIANE CRISTINA ALMEIDA
030.117.299-48

assinado 07/02/2025 16:36:11
digitalmente
Assinatura digital avangada com certificado digital nao ICP-
Brasil.

Eliane Cristina Almeida

Coordenadora da Atengdo Especializada
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