PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO FORMOSO
Praca da Bandeira, N2. 55, Centro

Campo Formoso, Bahia, Cep:44.790-000
CNPJ N2.13.908.702/0001 - 10

TERMO DE RETIFICACAO DO EDITAL DE CREDENCIAMENTO N2 013/2026

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2635/2026
CREDENCIAMENTO N2013/2026

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE CAMPO FORMOSO/BA - FUNDO
MUNICIPAL DE SAUDE, na qualidade de gestora do Sistema Unico de Satide - SUS, por intermédio da
autoridade competente, considerando a justificativa técnica constante dos autos do Processo
Administrativo n? 635/2026 e o respectivo despacho de autorizacdo, torna publica a presente
RETIFICACAO DO EDITAL DE CREDENCIAMENTO N¢ 013/2026 E DE SEU TERMO DE
REFERENCIA, cujo objeto consiste no credenciamento de pessoas juridicas especializadas na
prestacdo de servicos de exames laboratoriais de analises clinicas, em carater complementar ao
Sistema Unico de Satde - SUS, destinados ao atendimento das necessidades da Secretaria Municipal

de Saude de Campo Formoso/BA.

A presente retificacdo destina-se a adequar a redacdo das disposicdes referentes as certificacoes e
acreditacdes de qualidade previstas no Termo de Referéncia, de modo a estabelecer expressamente
que a Certificacao ISO 9001, a Acreditacao PALC e a Acreditacdo SNA-DICQ constituem formas
alternativas, e nao cumulativas, de atendimento ao requisito de qualificagdo técnica, sendo

suficiente a apresentacdo de uma delas pelo interessado.

Dessa forma, o Edital de Credenciamento n2 013/2026 e seu Termo de Referéncia passam a vigorar

com as seguintes alteragdes:
I. DA RETIFICACAO DOS ITENS 4.6, 4.7 E 4.8 DO TERMO DE REFERENCIA - PAGINAS 18 A 23

Ficam substituidas integralmente as disposi¢cdes constantes dos atuais itens 4.6 - Certificacao ISO
9001, 4.7 - Acreditacao PALC e 4.8 - Acreditacao SNA-DICQ, constantes das paginas 18 a 22 do

Termo de Referéncia.
ONDE SE LE:
“4.6. Certificacao ISO 9001

Considerando a natureza dos servicos objeto da contratacao, a relevancia dos resultados dos exames
laboratoriais para o diagndstico, acompanhamento clinico e definicdo de condutas terapéuticas, bem
como a necessidade de assegurar padronizacdo, rastreabilidade, controle dos processos e melhoria

continua da qualidade, constitui requisito de qualificacdo técnica para o credenciamento a



PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO FORMOSO
Praca da Bandeira, N2. 55, Centro
Campo Formoso, Bahia, Cep:44.790-000
CNPJ N2.13.908.702/0001 - 10

comprovacdo de certificagdo ISO 9001 vigente, com escopo compativel com os servigcos objeto da
contratacao, cuja exigéncia decorre das caracteristicas técnicas e operacionais identificadas no Estudo
Técnico Preliminar e na Justificativa Técnica especifica constante dos autos, observados os arts. 17,

§69, 111, e 67 da Lei Federal n? 14.133/2021.

A certificacdo devera possuir escopo compativel com as atividades laboratoriais objeto do presente
credenciamento, ndo sendo suficiente certificacao relacionada exclusivamente a atividades estranhas

ou sem pertinéncia com os servicos de andlises clinicas que serdo prestados ao Municipio.

A exigéncia decorre das caracteristicas especificas da contratacdo, especialmente da necessidade de
assegurar adequado controle das diferentes etapas envolvidas na prestacdo dos servicos,
compreendendo coleta descentralizada, identificacdo e rastreabilidade das amostras,
acondicionamento, conservacdo, transporte, processamento, analise, controle dos resultados e

disponibilizacdo das informagdes a Rede Municipal de Satde.

0 requisito mostra-se especialmente relevante diante da abrangéncia territorial da contratacao, que
compreendera coletas realizadas nas UBSF da sede e do interior, Centros de Saude e demais pontos
definidos pela Secretaria Municipal de Saude, exigindo processos organizacionais padronizados
capazes de assegurar uniformidade e qualidade independentemente do local em que o usuario seja

atendido.

A certificacdo devera ser emitida por organismo de certificagio competente e encontrar-se valida na

data da apresentacdo dos documentos de credenciamento.

A credenciada devera manter a certificagdo ISO 9001 valida durante toda a vigéncia do instrumento
contratual, apresentando sua renovacado ou atualizacdo sempre que necessario e sempre que solicitada

pela Administracgao.

A suspensio, cancelamento, perda de validade ou alteracdo do escopo da certificacdo devera ser
comunicada imediatamente a Secretaria Municipal de Satide e podera ensejar a ado¢do das medidas
previstas no Edital e no instrumento contratual, inclusive suspensao de novos encaminhamentos e,

quando ndo regularizada a situagdo, descredenciamento, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

A certificagdo ISO 9001 ndo substitui nem afasta a necessidade de apresentacdo e manutencdo das
licencas sanitarias, registros profissionais, responsavel técnico, CNES, controles internos e externos da

qualidade e demais requisitos técnicos e sanitarios exigidos pela legislacdo aplicavel.
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4.7. Acreditacao PALC

Considerando a natureza dos servicos objeto do presente credenciamento e a relevancia dos
resultados laboratoriais para a definicdo de diagnoésticos, condutas terapéuticas, acompanhamento
clinico, rastreamento de doengas e demais a¢des desenvolvidas no ambito do Sistema Unico de Satide
- SUS, a Administracao estabelece, para os servicos de analises clinicas abrangidos por este Termo de

Referéncia, requisito especifico destinado a comprovacdo da qualidade dos processos laboratoriais.

Nesse sentido, serd exigida a apresentacdo de certificado de acreditacdo vigente no Programa de
Acreditacdo de Laboratérios Clinicos - PALC, da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina

Laboratorial - SBPC/ML, observadas as condi¢Ges estabelecidas no edital e neste Termo de Referéncia.

A exigéncia decorre da necessidade de assegurar que os servicos laboratoriais contratados sejam
executados segundo padrdes reconhecidos de gestdo da qualidade, seguranca do paciente,
competéncia técnica, rastreabilidade e controle dos processos laboratoriais, considerando que
eventuais falhas nas diferentes etapas de realizacdo dos exames podem comprometer a confiabilidade
dos resultados e, consequentemente, repercutir diretamente sobre a assisténcia prestada aos usuarios

da Rede Municipal de Saude.

0 PALC constitui programa de acreditacdo especificamente desenvolvido para laboratérios clinicos,
contemplando requisitos relacionados a organizagdo e gestdo do estabelecimento, responsabilidade
técnica, processos laboratoriais, gestdo da qualidade, rastreabilidade, seguranca e demais aspectos
inerentes a atividade laboratorial. Trata-se, portanto, de mecanismo de avaliacdo diretamente

relacionado a natureza do objeto pretendido pela Administracao.

A acreditacdo representa processo adicional de avaliagdo da qualidade, ndo se confundindo com as
licengas e autorizagdes minimas necessarias ao funcionamento regular do estabelecimento. Enquanto
documentos como licenca sanitaria, registro perante o conselho profissional competente e demais
autorizacdes demonstram a regularidade do funcionamento do laboratério, a acreditagdo permite
aferir a adocdo e manuten¢do de padrdes estruturados de qualidade aplicados aos processos

executados pelo estabelecimento.

A Administracdo considera especialmente relevante essa garantia adicional em razdo do carater

continuado e da dimensao assistencial dos servigos que serao executados, uma vez que os resultados
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produzidos pelos laboratérios credenciados serdo utilizados pelos profissionais da Rede Municipal de

Sauide como subsidio para decisdes clinicas e terapéuticas.

No ambito do Programa “Laboratério Até Vocé”, a necessidade de controle da qualidade assume
relevancia ainda maior em razdo da existéncia de etapas realizadas fora das instalacdes fisicas do
laboratério, compreendendo coleta descentralizada, identificacdo, acondicionamento, conservacao e
transporte de material biolégico oriundo de diferentes localidades do Municipio. A existéncia de
procedimentos padronizados e mecanismos de rastreabilidade e controle contribui para reduzir riscos

relacionados as etapas pré-analiticas e preservar a integridade das amostras até seu processamento.

A exigéncia também objetiva reduzir riscos de erros de identificacdo, inadequacdo de amostras,
necessidade de recoletas, inconsisténcias de resultados, falhas de rastreabilidade e demais nao
conformidades que possam resultar em atraso diagnéstico, repeticdo desnecessaria de procedimentos,

desperdicio de recursos publicos ou prejuizo a continuidade da assisténcia.

Sob o aspecto administrativo, a adocdo de requisito de acreditacdo busca privilegiar a qualidade
efetiva da prestacdao, e nio exclusivamente a regularidade documental do estabelecimento,
fortalecendo os mecanismos de controle da execuc¢do e contribuindo para maior seguranca dos

servigos contratados.

A exigéncia devera ser observada durante toda a vigéncia contratual, cabendo ao credenciado manter
valida a respectiva acreditacdo e comunicar imediatamente a Secretaria Municipal de Saide qualquer

suspensdo, cancelamento, perda ou alteracdo de sua condi¢do de acreditado.

A Administracdo podera, a qualquer momento, solicitar documenta¢do atualizada destinada a
comprovacdo da manutencdo da acreditagdo e verificar sua autenticidade perante a entidade

responsavel.

Dessa forma, a exigéncia encontra-se vinculada as caracteristicas especificas e aos riscos inerentes aos
servicos laboratoriais pretendidos, buscando assegurar padrdo de qualidade compativel com a
relevancia dos procedimentos realizados para a assisténcia a satide dos usuarios do SUS, bem como
maior confiabilidade, seguranca, rastreabilidade e controle dos processos relacionados a execugao

contratual.

4.8. Acreditacao SNA-DICQ
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Considerando a natureza dos servicos de analises clinicas abrangidos pelo presente credenciamento e
a necessidade de assegurar elevado padrido de qualidade, seguranca, confiabilidade e rastreabilidade
dos procedimentos realizados, a Administracdo estabelece como requisito técnico a comprovacao de
acreditacdo no SNA-DICQ - Sistema Nacional de Acreditacdo, patrocinado pela Sociedade Brasileira de

Analises Clinicas - SBAC, observadas as condi¢des estabelecidas no edital e neste Termo de Referéncia.

A exigéncia encontra fundamento técnico na relevancia dos exames laboratoriais para a assisténcia a
saude, considerando que os resultados produzidos pelos estabelecimentos credenciados servirdo de
suporte a investigacdo diagndstica, prevencao de agravos, rastreamento de doencas, acompanhamento

clinico e definicdo de condutas terapéuticas pelos profissionais da Rede Municipal de Saude.

Nesse contexto, a Administracdo entende necessaria a adocdo de mecanismos capazes de demonstrar
ndo apenas a regularidade formal e sanitdria do estabelecimento, mas também a existéncia de

processos estruturados de gestdo da qualidade e competéncia técnica aplicaveis a rotina laboratorial.

0 SNA-DICQ constitui sistema especificamente direcionado a acreditacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade de Laboratérios Clinicos, mediante avaliacdo do atendimento a critérios e requisitos
técnicos previamente estabelecidos, incluindo a realizacdo de auditorias destinadas a verificacdo do

funcionamento do sistema da qualidade e da competéncia técnica do estabelecimento.

Os requisitos utilizados pelo programa encontram-se fundamentados em normas nacionais e
internacionais relacionadas a qualidade e competéncia dos laboratérios clinicos, seguranca, gestdo da
qualidade, transporte de material bioldgico, gerenciamento de residuos de servicos de satde e
requisitos técnico-sanitarios aplicaveis aos estabelecimentos que executam exames de analises

clinicas.

A acreditacdo SNA-DICQ representa, portanto, instrumento adicional de avaliacdo da qualidade dos
servicos laboratoriais, ndo se confundindo com os requisitos minimos de regularidade necessarios ao
funcionamento do estabelecimento, tais como licen¢a sanitdria, registro perante o conselho

profissional competente, responsabilidade técnica e demais autorizagdes administrativas.

A exigéncia de acreditacdo busca assegurar que o laboratoério submetido ao credenciamento tenha seus
processos avaliados segundo padrdes especificos de qualidade laboratorial, abrangendo aspectos

by

relacionados a organizagdo, gestdo, competéncia técnica, controle da qualidade, seguranca,
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documentacdo, equipamentos, processos pré-analiticos, analiticos e poés-analiticos, bem como

mecanismos de identificagdo, acompanhamento e correcao de ndo conformidades.

A avaliagdo periddica realizada no processo de acreditacdo constitui elemento relevante para a
Administracdo, uma vez que contribui para demonstrar a manutencao dos padrdes de qualidade

durante a execucdo dos servicos e ndo apenas no momento inicial da habilitacao.

No ambito do Programa “Laboratdrio Até Vocé”, a exigéncia mostra-se especialmente relacionada
aos riscos inerentes a execuc¢do descentralizada, considerando que a prestacdo envolve etapas
anteriores ao processamento propriamente dito, incluindo coleta de material biol6gico em diferentes
localidades, identificacdo dos usuarios e das amostras, acondicionamento, conservagdo e transporte

até a unidade laboratorial.

A adogdo de procedimentos padronizados, mecanismos de rastreabilidade e controles relacionados as
etapas pré-analiticas contribui para minimizar riscos de troca ou perda de amostras, inadequagao do
material coletado, comprometimento de sua estabilidade, necessidade de recoletas e demais

ocorréncias capazes de interferir na confiabilidade do resultado.

A Administragdo busca, com a exigéncia, reduzir a ocorréncia de falhas laboratoriais que possam
resultar em repeticao desnecessaria de exames, atraso na disponibilizacdo dos resultados, desperdicio
de recursos publicos, necessidade de novos deslocamentos dos usudrios e, sobretudo,

comprometimento da continuidade da assisténcia.

A acreditacdo também contribui para o fortalecimento dos mecanismos de fiscalizagdo contratual, uma
vez que a manutencdo de procedimentos documentados, registros de qualidade, controles internos e
externos, tratamento de ndo conformidades e demais instrumentos préprios do Sistema de Gestao da
Qualidade proporciona maior rastreabilidade e possibilidade de verificagdo da regular execucdo dos

Servicos.

O credenciado devera manter sua acreditacdo valida durante toda a vigéncia da contratagdo, cabendo-
lhe comunicar imediatamente a Secretaria Municipal de Saude eventual suspensdo, cancelamento,

perda ou alteracao relevante da condi¢do de acreditado.

A Administragdo poderd, a qualquer momento, solicitar comprovacdo atualizada da acreditacao,
consultar sua validade perante a entidade responsavel e requerer documentos necessarios a

demonstracdo da manutencio das condi¢cdes técnicas exigidas no credenciamento.
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Dessa forma, a exigéncia de acreditacio SNA-DICQ encontra-se diretamente relacionada as
caracteristicas, a complexidade e aos riscos dos servicos laboratoriais objeto da contratacdo,
destinando-se a proporcionar maior seguran¢a, qualidade, competéncia técnica, rastreabilidade e
confiabilidade aos exames disponibilizados aos usuarios do Sistema Unico de Satude - SUS, além de
contribuir para a adequada aplicacio dos recursos publicos e para a eficiéncia da assisténcia prestada

pela Rede Municipal de Saude.”
LEIA-SE:
“4.6. CERTIFICACAO OU ACREDITACAO DE QUALIDADE

Considerando a natureza dos servicos objeto da contratacao, a relevancia dos resultados dos exames
laboratoriais para o diagndstico, acompanhamento clinico e definicdo de condutas terapéuticas, bem
como a necessidade de assegurar padronizacado, rastreabilidade, seguranca, controle dos processos e
melhoria continua da qualidade, constitui requisito de qualificagdo técnica para o credenciamento a
comprovacdo de certificacdo ou acreditacao de qualidade vigente, com escopo compativel com os

servicos objeto da contratagao.

Para atendimento ao presente requisito de qualificacdo técnica, o interessado devera comprovar

possuir ao menos uma das seguintes certificacdes ou acreditacdes:

I - Certificacao ISO 9001, vigente, emitida por organismo de certificacdo competente, com escopo

compativel com as atividades laboratoriais objeto do presente credenciamento;

II - Acreditac¢do pelo Programa de Acreditacdo de Laboratdrios Clinicos - PALC, da Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial - SBPC/ML, vigente e compativel com os

servicos objeto do credenciamento; OU

III - Acreditacido pelo SNA-DICQ - Sistema Nacional de Acreditac¢ao, patrocinado pela Sociedade

Brasileira de Analises Clinicas - SBAC, vigente e compativel com os servigos objeto do credenciamento.

As certificagdes e acreditagdes acima previstas constituem formas alternativas de atendimento ao
requisito de qualificacdo técnica, sendo suficiente a apresentacdo de uma delas, ndo se exigindo sua

apresentacdo cumulativa.

A certificagdo ou acreditacdo apresentada devera possuir escopo compativel com as atividades

laboratoriais objeto do presente credenciamento e encontrar-se valida na data da apresentacio dos
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documentos de credenciamento, ndo sendo suficiente documento relacionado exclusivamente a
atividades estranhas ou sem pertinéncia com os servicos de andlises clinicas que serdo prestados ao

Municipio.

A exigéncia decorre das caracteristicas especificas da contratacdo, especialmente da necessidade de
assegurar adequado controle das diferentes etapas envolvidas na prestacio dos servicos,
compreendendo coleta descentralizada, identificacio e rastreabilidade das amostras,
acondicionamento, conservacdo, transporte, processamento, analise, controle dos resultados e

disponibilizacdo das informacdes a Rede Municipal de Saude.

0 requisito mostra-se especialmente relevante diante da abrangéncia territorial da contratagao, que
compreendera coletas realizadas nas Unidades Basicas de Saude da Familia - UBSF da sede e do
interior, Centros de Saude e demais pontos definidos pela Secretaria Municipal de Saude, exigindo
procedimentos organizacionais padronizados capazes de assegurar uniformidade, seguranca e

qualidade, independentemente do local em que o usuario seja atendido.

A exigéncia busca assegurar que os servicos laboratoriais sejam executados segundo padrdes
reconhecidos de gestdo e controle da qualidade, seguranca, confiabilidade, competéncia técnica e
rastreabilidade dos processos, considerando que eventuais falhas nas diferentes etapas de realizacdo
dos exames podem comprometer a confiabilidade dos resultados e repercutir diretamente sobre a

assisténcia prestada aos usuarios da Rede Municipal de Satude.

No ambito do Programa “Laboratério Até Vocé”, a necessidade de controle da qualidade assume
especial relevancia em razdo da existéncia de etapas realizadas fora das instala¢des fisicas do
laboratério, compreendendo coleta descentralizada, identificagcdo, acondicionamento, conservacao e

transporte de material biolégico oriundo de diferentes localidades do Municipio.

A adocgao de procedimentos padronizados e mecanismos adequados de rastreabilidade e controle
contribui para reduzir riscos relacionados as etapas pré-analiticas, preservar a integridade das
amostras até seu processamento e minimizar a ocorréncia de erros de identificacdo, inadequacgio de
amostras, necessidade de recoletas, inconsisténcias de resultados, falhas de rastreabilidade e demais
ndo conformidades capazes de ocasionar atraso diagnostico, repeticdo desnecessaria de

procedimentos, desperdicio de recursos publicos ou prejuizo a continuidade da assisténcia.
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A certificacdo ou acreditacdo apresentada representa mecanismo adicional de demonstracdo da
qualidade dos servicos, nao se confundindo com as licencas e autorizacdes minimas necessarias ao

regular funcionamento do estabelecimento.

A CREDENCIADA devera manter valida, durante toda a vigéncia da contratacdo, a certificacdo ou
acreditacdo apresentada para atendimento ao presente requisito, promovendo sua renovaciao ou

atualizagdo sempre que necessario.

A suspensdo, cancelamento, perda de validade ou alteracao relevante da certificacdo ou acreditacdo
apresentada devera ser comunicada imediatamente a Secretaria Municipal de Satide, podendo ensejar
a adocdo das medidas previstas no Edital e no instrumento contratual, inclusive, quando nao

regularizada a situacdo, o descredenciamento, assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

A Administracdo poderd, a qualquer momento, solicitar documentagdo atualizada destinada a
comprovacdo da manutencdo da certificagdo ou acreditacdo apresentada, bem como verificar sua

autenticidade e validade perante a respectiva entidade responsavel.

A certificacdo ou acreditacdo apresentada para atendimento ao presente requisito ndo substitui nem
afasta a necessidade de apresentacdo e manuten¢do das licencas sanitarias, registros perante os
conselhos profissionais competentes, responsavel técnico, CNES, controles internos e externos da
qualidade e demais requisitos técnicos, profissionais e sanitarios exigidos pela legislacdo aplicavel,

pelo Edital e por seus anexos.”

II. DA RETIFICACAO DA DISPOSICAO RELATIVA A FISCALIZACAO CONTRATUAL - PAGINA 33
DO TERMO DE REFERENCIA

Fica retificada a disposicdo relativa as atribui¢des do Fiscal do Contrato, constante da pagina 33 do
Termo de Referéncia, para adequa-la a nova redacgdo do item 4.6. A redacdo atualmente publicada faz

referéncia especifica a “certificacdo ISO 9001, quando exigida”.
ONDE SE LE:

“Compete ainda ao Fiscal do Contrato acompanhar a manutenc¢do das condi¢des de habilitacdo e

qualificacdo exigidas das credenciadas, inclusive a regularidade das licengas sanitarias, registros
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perante os conselhos profissionais, responsabilidade técnica, CNES, certificacdo ISO 9001, quando

exigida, e demais requisitos técnicos e administrativos estabelecidos para cada lote.”
LEIA-SE:

“Compete ainda ao Fiscal do Contrato acompanhar a manutenc¢do das condi¢des de habilitacao e
qualificacdo exigidas das credenciadas, inclusive a regularidade das licengas sanitarias, registros
perante os conselhos profissionais, responsabilidade técnica, CNES, certificacdo ou acreditacao de
qualidade apresentada pela credenciada para atendimento ao requisito previsto no item 4.6
deste Termo de Referéncia, e demais requisitos técnicos e administrativos estabelecidos para cada

lote.”
III. DA INTERPRETACAO E APLICACAO DA RETIFICACAO

Para fins de habilitacdo no Credenciamento n® 013/2026, serd considerada atendida a exigéncia
relativa a certificacdo ou acreditacdo de qualidade mediante a apresentacdo de uma das seguintes
opg¢des: ISO 9001, PALC ou SNA-DICQ, observados os requisitos de validade, vigéncia, pertinéncia e

compatibilidade estabelecidos na nova redac¢do do item 4.6 do Termo de Referéncia.

A apresentag¢do de uma das certificagdes ou acreditagdes acima indicadas dispensa a apresentacio das
demais, ndo podendo a auséncia simultidnea das outras duas constituir fundamento para inabilitacao

do interessado.

Para fins de execucio e fiscalizacdo contratual, o credenciado devera manter valida a certificacdo ou
acreditacdo efetivamente apresentada para sua habilitacdo, observadas as demais disposi¢cdes do

instrumento convocatorio.
IV. DA RATIFICACAO DAS DEMAIS DISPOSICOES

Permanecem inalteradas e ratificadas todas as demais disposicdes do Edital de Credenciamento n®
013/2026, do Termo de Referéncia e dos demais anexos que ndo tenham sido expressamente

modificadas pelo presente Termo de Retificacao.

A previsdo constante da minuta contratual acerca da possibilidade de descredenciamento em
decorréncia da perda de certificagdo ou acreditagdo exigida como condi¢do para o credenciamento

permanece inalterada.
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Em caso de divergéncia entre a redacao originalmente publicada e as disposicdes constantes deste

Termo de Retificacdo, prevalecera a redacao ora retificada.

A presente retificacdo passa a integrar o Edital de Credenciamento n2 013/2026 e seus anexos para
todos os fins, devendo ser divulgada pelos meios oficiais pertinentes e disponibilizada juntamente com

a versao consolidada do instrumento convocatorio.

Campo Formoso/BA, 24 de setembro de 2026.

PAULO HENRIQUE ALBUQUERQUE NASCIMENTO
Secretario Municipal de Saude

Decreton® 010/2021
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