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1. OBJETO

1.1. Constitui objeto do presente Termo de Referéncia a contratacdo do servico de ensaio de
proficiéncia e controle interno da qualidade (CATSER 19127) para exames laboratoriais realizados
no Hospital Universitario da Universidade Federal de Sao Carlos - HU-UFSCar integrante da Rede HU
Brasil conforme especificagbes e demais condigdes estabelecidas neste instrumento.

Item Unidade
Descricao/Especificacao CATSER de Quantidade Participacao
Medida
Contratacdo de Empresa especializada em Ampla
prestacao de servigos de Controle Qualidade 19127 Meses 12 pA .
1 Concorréncia
Interno e Externo
1.2. Da Classificacao dos Servicos Comuns
1.2.1. Trata-se de servico comum de carater continuado sem fornecimento de m&do de obra
em regime de dedicagdo exclusiva, a ser contratado mediante pregao eletronico.
1.2.2. O objeto da licitacdao tem a natureza de servico comum, nos termos do art. 32, inciso

IV, da Lei n.2 13.303/2016, por possuir padroes de desempenho e qualidade que podem ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de mercado.

1.2.3. A Contratada se responsabilizard por todas as despesas diretas e indiretas advindas do
cumprimento das obrigacées assumidas relativamente ao pessoal utilizado, os quais nao terao
qualquer vinculo empregaticio com a Contratante.

1.2.4. A prestacdo dos servicos nao gera vinculo empregaticio entre os empregados da
Contratada e a Administracao, vedando-se qualquer relagcdao entre estes que caracterize
pessoalidade e subordinacao direta.

1.3. Da Necessidade de Formalizacao de Termo de Contrato ou Instrumento Equivalente
1.4. O prazo de vigéncia do contrato é de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado por

interesse das partes até o limite de 5 (cinco) anos, a teor do que disciplina o art 71, caput, da Lei n?
13.303/2016 e art. 188, caput, do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil - RCC 3.0.

1.5. Os contratos regidos pelo Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil (RCC 3.0)
somente poderao ser prorrogados por acordo entre as partes, vedando-se ajuste que resulte em
violacao da obrigacao de licitar por forca do art. 192 do Regulamento de Compras e Contratos da HU
Brasil - RCC 3.0.

1.6. Da gquantidade da demanda (especificacao)
1.6.1. Dentre do objeto encontram-se previstos os seguintes exames na tabela abaixo:
'SERVI(;O MODULO EXAME MATRIZ METODO

(AMOSTRA)



ENSAIO DEHEMATOLOGIA

PROFICIENCIA

ENSAIO DEHEMATOLOGIA

PROFICIENCIA

ENSAIO DEHEMATOLOGIA

PROFICIENCIA

ENSAIO DEHEMATOLOGIA

PROFICIENCIA

ENSAIO DE/COAGULACAO
PROFICIENCIA

ENSAIO DE URINALISE
PROFICIENCIA

ENSAIO DE BIOQUIMICA
PROFICIENCIA

ENSAIO DE BIOQUIMICA
PROFICIENCIA

ENSAIO DE GASOMETRIA
PROFICIENCIA

ENSAIO DE GASOMETRIA
PROFICIENCIA OXIMETRIA

ENSAIO DE POCT
PROFICIENCIA

ENSAIO DE POCT
PROFICIENCIA

ENSAIO DE POCT
PROFICIENCIA

ENSAIO DEPOCT

HEMOGRAMA SANGUE
EDTA
HEMATOSCOPIA SANGUE
EDTA
RETICULOCITOS SANGUE
EDTA
VELOCIDADE DE SANGUE

HEMOSSEDIMENTACAO EDTA

TP, INR, TTPA SANGUE
CITRATO
URINATIPO 1 URINA

ACIDO URICO, ALT, AST,SORO

ALBUMINA, AMILASE,
BILIRRUBINA TOTAL,
BILIRRUBINA DIRETA,
CALCIO, CAPACIDADE
TOTAL DE LIGACAO DO
FERRO, CLORO,
COLESTEROL TOTAL,

CREATININA, CK TOTAL,
CKMB, FERRO, FOSFATASE
ALCALINA, FOSFORO,
GAMA GT, GLICOSE,
LACTATO, LDH, LIPASE,
HDL, LDL CALCULADO,
MAGNESIO, POTASSIO,
PROTEINA C  REATIVA,
PROTEINAS TOTAIS,
PROTEINAS NO LiQUOR,
PROTEINAS URINARIAS,
sSODIO, TRIGLICERIDES,
UREIA, CALCIO IONICO,
iINDICE DE SATURACAO DA
TRANSFERRINA,
OSMOLARIDADE SERICA.

UREIA, CREATININA, URINA
sSODIO, POTASSIO,
PROTEINAS TOTAIS,
GLICOSE, OSMOLARIDADE
SERICA

PH, PO2, PCO2, SODIO, SANGUE
POTASSIO, CALCIO, CLORO, HEPARINA
GLICOSE E LACTATO

BILIRRUBINA TOTAL, SANGUE
CARBOXIHEMOGLOBINA, |HEPARINA
HEMOGLOBINA REDUZIDA

(HHB), HEMOGLOBINA

TOTAL,

METAHEMOGLOBINA,
OXIHEMOGLOBINA,

SATURACAO DE 02 (S02).

GLICOSE SANGUE

(30 SISTEMAS) CAPILAR

TROPONINA ISORO

QUANTITATIVO

DIMERO D QUANTITATIVO SANGUE
CITRATO

PROCALCITONINA SORO

EM AUTOMACAO
IMPEDANCIA ELETRICA,
FOTOMETRIA
EM MICROSCOPIA
LAMINAS DE SANGUE
PERIFERICO, INCLUINDO

ALTERACOES CELULARES E
CASOS DE NEOPLASIAS
HEMATOLOGICAS

EM MICROSCOPIA MANUAL

AZUL DE CRESIL
BRILHANTE

EMMANUAL EM TUBO DE

VIDRO A VACUO TAMPA
PRETA, VACUPLAST

EM COAGULOMETRICO

TIRA REAGENTE
(REFLECTANCIA)
SEDIMENTO URINARIO
(CAMARA DE NEUBAUER)

REACOES ENZIMATICAS,
COLORIMETRICAS,
CINETICAS, DE PONTO
FINAL, MODULO DIRETO,
ISE, TURBIDIMETRICAS OU
QUIMICA SECA

REACOES ENZIMATICAS,
COLORIMETRICAS,
CINETICAS, DE PONTO
FINAL, MODULO DIRETO,
ISE, TURBIDIMETRICAS OU
QUIMICA SECA

EM POTENCIOMETRIA,

DETERMINADOS POR
MEMBRANA DE iON
SELETIVA. DETERMINADOS
POR AMPEROMETRIA
MARCA: SIEMENS

EM POTENCIOMETRIA,

DETERMINADOS POR
MEMBRANA DE iON
SELETIVA. DETERMINADOS
POR AMPEROMETRIA
MARCA: SIEMENS

GLICOSIMETRO

IMUNOFLUORESCENCIA

EMIMUNOFLUORESCENCIA

IMUNOFLUORESCENCIA




PROFICIENCIA

ENSAIO DE POCT HEMOGLOBINA SANGUE EM IMUNOFLUORESCENCIA
PROFICIENCIA GLICOSILADA EDTA
ENSAIO DE POCT CKMB SORO IMUNOFLUORESCENCIA
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT ANTI-HIV SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT ANTI-HCV SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT HBSAG SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT SIFILIS SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT VIRUS SINCICIAL AMOSTRAS IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA RESPIRATORIO, ANTIGENO RESPIRATORIAS
ENSAIO DE POCT INFLUENZA A/B, ANTIGENO AMOSTRAS IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA RESPIRATORIAS
ENSAIO DE POCT SARS-COV-2, ANTIGENO  AMOSTRAS IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA RESPIRATORIAS
ENSAIO DE POCT CLOSTRIDIUM, GDH  EFEZES IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA TOXINAS A/B
ENSAIO DE POCT BETA HCG QUALITATIVO  URINA IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT BETA HCG QUALITATIVO  |SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT MYCOBACTERIUM URINA IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA TUBERCULOSIS

ANTIGENO LAM

(LIPOARABINOMANANO)
ENSAIO DE POCT DENGUE (IGM E IGG) SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT DENGUE (NS1) SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA
ENSAIO DE POCT CRYPTOCOCCUS SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA NEOFORMANS - ANTIGENO
ENSAIO DE POCT CRYPTOCOCCUS LIQUOR IMUNOCROMATOGRAFICO
PROFICIENCIA NEOFORMANS - ANTIGENO
ENSAIO DE BIOLOGIA MOLECULAR MYCOBACTERIUM DIVERSOS PCR EM TEMPO REAL
PROFICIENCIA TUBERCULOSIS
ENSAIO DE IMUNOHEMATOLOGIA PAINEL IMUNO-/SANGUE MANUAL
PROFICIENCIA HEMATOLOGIA GERAL -

ENSAIO DE/CITOLOGIA
PROFICIENCIA |GINECOLOGICA

CONTROLE POCT
INTERNO

CONTROLE POCT
INTERNO

CONTROLE POCT
INTERNO

CONTROLE POCT
INTERNO

CONTROLE POCT

PAl, SISTEMA ABO,

SISTEMA RHESUS-RD(D).

CITOLOGIA ONCOTICA CONTEUDO MICROSCOPIA
VAGINAL

TROPONINA IISORO IMUNOFLUORESCENCIA

QUANTITATIVO

2 NIVEIS

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

24.000 pL

DIMERO D QUANTITATIVO SANGUE EM IMUNOFLUORESCENCIA

2 NiVEIS CITRATO

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

12.000 pL

PROCALCITONINA SORO IMUNOFLUORESCENCIA

2 NIVEIS

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

24.000 pL

HEMOGLOBINA SANGUE EM IMUNOFLUORESCENCIA

GLICOSILADA EDTA

2 NIVEIS

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

24.000 pL

CKMB SORO IMUNOFLUORESCENCIA




INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

CONTROLE
INTERNO

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

POCT

2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
24.000 pL

ANTI-HIV SORO
2 NIVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
4.800 uL

ANTI-HCV SORO
2 NIVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
4.800 uL

HBSAG SORO
2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
4.800 uL

SiFILIS SORO
2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
4.800 pL

VIRUS SINCICIAL AMOSTRAS
RESPIRATORIAS

RESPIRATORIO

2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
4.800 pL

INFLUENZA A/B AMOSTRAS
2 NIVEIS RESPIRATORIAS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
4.800 uL

SARS-COV-2 ANTIGENO AMOSTRAS
RESPIRATORIAS

NASOFARINGE

2 NIVEIS
VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
7.200 pL

CLOSTRIDIUM TOXINAS A/B FEZES
2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
7.200 pL

BETA HCG QUALITATIVO  URINA
2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
7.200 pL

BETA HCG QUALITATIVO, SORO
SORO

2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
7.200 pL

MYCOBACTERIUM URINA
TUBERCULOSIS

ANTIGENO LAM
(LIPOARABINOMANANO

2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
7.200 pL

DENGUE (IGM E IGG) SORO
2 NiVEIS

VOLUME TOTAL
APROXIMADO POR ANO =
7.200 pL

DENGUE (NS1) SORO

2 NIVEIS

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO

IMUNOCROMATOGRAFICO




VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

7.200 pL
CONTROLE POCT CRYPTOCOCCUS SORO IMUNOCROMATOGRAFICO
INTERNO NEOFORMANS - ANTIGENO,

SORO

2 NiVEIS

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

7.200 pL

2 NIVEIS

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

7.200 pL
CONTROLE POCT CRYPTOCOCCUS LIQUOR IMUNOCROMATOGRAFICO
INTERNO NEOFORMANS - ANTIGENO,

LIQUOR

2 NiVEIS

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

7.200 pL
CONTROLE BIOLOGIA MOLECULAR MYCOBACTERIUM DIVERSOS PCR EM TEMPO REAL
INTERNO TUBERCULOSIS

2 NiVEIS

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

7.200 pL
CONTROLE IMUNOHEMATOLOGIA PAINEL IMUNO-SANGUE MANUAL
INTERNO HEMATOLOGIA GERAL (PAl,

SISTEMA ABO, SISTEMA

RHESUS-RD(D)).

2 NiVEIS

VOLUME TOTAL

APROXIMADO POR ANO =

9.200 pL
1.7. Caso haja divergéncia entre o descritivo do Termo de Referéncia e do Catadlogo de Materiais

(CATSER), prevalecera o descritivo constante neste documento e seus Anexos.

1.8. Os cdédigos dos itens foram revisados conforme o Catdlogo de Servigcos (CATSER), do
Sistema Integrado de Administracao de Servigos Gerais (SIASG), do Ministério da Economia (ME).

1.9. O presente Termo de Referéncia visa orientar o processo de contratagdo e definir o
conjunto de elementos técnicos que deverao nortear a execucao das atividades, a fim de assegurar
qualidade, racionalidade, economicidade, eficiéncia e eficdcia a instituicdo. O objeto especifica os
servigos a serem executados pela Contratada, bem como estabelece os critérios, parametros, requisitos
minimos de qualidade e condi¢cOes gerais para a conducao dos servicos sob sua responsabilidade.

2. FUNDAMENTACAO LEGAL E ALINHAMENTO AO INSTRUMENTO DE
PLANEJAMENTO
2.1. Justificativa da Contratacao

2.1.1. Trata-se da prestagdo de servigo especializado de ensaio de proficiéncia e controle

interno da qualidade, sendo esses servigos essenciais para as andlises laboratoriais realizadas no
HU-UFSCar. O ensaio de proficiéncia (controle externo da qualidade) é um servigo para
monitoracdo da rotina analitica (auditoria) no qual o provedor (prestador de servigo) envia
periodicamente amostras (de resultados desconhecidos) ao laboratério (CONTRATANTE), para que
este realize as andlises. O laboratério envia os resultados destes exames para o provedor realizar
os testes estatisticos e emitir o laudo de avaliagdo do laboratério auditado.

2.1.2. O controle interno da qualidade é um servigo para monitoracao interna da rotina
analitica no qual o fornecedor envia periodicamente amostras controle (com resultados
conhecidos) ao laboratério (CONTRATANTE), para que este realize as andlises e com base nos
resultados conhecidos, aprove ou reprove a sua rotina de exames realizados.

2.1.3. Ambos os programas, controle externo e interno da qualidade, sao exigéncias da RDC
978/2025 (ANVISA), especialmente, ao disposto no art. 87 e seu paragrafo tinico, faz-se necessaria
a contratacdo de ferramenta especializada para monitoramento, andlise comparativa e gestdo de
indicadores de desempenho laboratoriais, como suporte ao Programa de Garantia da Qualidade do
Servigo.

2.1.4. O HU-UFSCar nao se obriga a realizar todo o quantitativo contratado, haja vista que o
cenario de funcionamento e realizagdo de exames do Laboratdrio de Analises Clinicas é variavel.



2.2.

3.2.

2.1.5. Nao se aplica o beneficio do artigo 62 do Decreto 8538/2015, do presente processo por
nao haver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como ME ou EPP
sediados na localidade ou regido, capazes de cumprir as exigéncias contidas nas especificagoes
técnica do termo de referéncia para contratar o servico de ensaio de proficiéncia e controle
interno da qualidade (art. 102, do Decreto 8538/2015).

2.1.6. Pelo exposto, a contratagdo em tela se mostra como imprescindivel para atender as
necessidades da Administragao.

Alinhamento aos Instrumentos de Planejamento

2.2.1. A presente contratacdo encontra-se prevista no Plano Anual de Compras do Exercicio
de 2026, devidamente aprovado nos autos 23763.000087/2026-36, sob o ID 678, assim como no
Acordo Organizativo de Compromissos, aprovado nos autos 23763.000030/2026-37, no Grupo 2.
Prestagao de Servigos e Subgrupo 2.08. Servigos de Apoio Diagndstico e Terapia.

2.2.2. Ademais, o objeto da contratacdao estd contemplado no Plano Diretor Estratégico, por
meio de seu Mapa Estratégico 2024-2028, por meio do seu Objetivo Estratégico OE02 - Qualificar
o Cuidado Hospitalar.

DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
Ciclo de Vida do Objeto

3.1.1. O ciclo de vida do objeto se inicia na fase de planejamento da contratacao, na qual é
realizada a identificacdo da necessidade institucional com vistas a melhoria da seguranca do
paciente, a padronizacdo de processos e ao atendimento as exigéncias regulatérias aplicaveis.
Nessa etapa, sdo definidos os requisitos técnicos, administrativos e operacionais, bem como
analisados os impactos econémicos, assistenciais, sociais e ambientais da solugéo a ser contratada.
Ainda, na fase de planejamento, se estabelecera as condigdes de prestacdo do servico, os niveis de
servico, os prazos e demais obrigacdes contratuais.

3.1.2. Em seguida, passa-se a selecao do fornecedor, ocasido em que serdo analisados e
validados os requisitos de habilitagdo juridica, fiscal, trabalhista, de seguridade social, econémico-
financeira e técnica, em conformidade com as exigéncias previstas no instrumento convocatério

3.1.3. A etapa posterior envolve a gestao contratual do objeto, o qual serd implantara e
operacionalizara o servigco. Nessa fase ,abrange o acompanhamento da execucgdo dos servigos, a
avaliagdo periddica da qualidade da solugdo escolhida, a verificagdo de aderéncia as normas
sanitdrias, bem como a andlise de necessidade de prorrogacédo, reajuste ou eventual substituicdo
da solucao, de modo a assegurar a continuidade e a eficiéncia do servigo prestado.

3.1.4. A execucgdo do servi¢o atendera a necessidade da unidade de Anélises Clinicas do HU-
UFSCAR de participar do Programa de Controle Externo da Qualidade, servicos estes a serem
prestados por empresa provedora de Ensaios de Proficiéncia, a fim de dar cumprimento a
Resolugao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n® 302, de 13 de
outubro de 2005 (RDC ANVISA 302/2005) e, também, a RDC 978/2025 (ANVISA).

3.1.5. Ao final do ciclo de vida do objeto, em caso de encerramento contratual, substituicao
da solugdo ou realizacdo de nova contratacdo, deverd ser assegurada a transferéncia de
conhecimento, a fim de se evitar perda de informacdes estratégicas e reduzir riscos de
descontinuidade ou dependéncia tecnoldgica.

Parcelamento do Objeto

3.2.1. A adocao de agrupamento dos itens justifica-se que tais servigos integram a cadeia dos
servicos de avaliagdo da qualidade analitica laboratorial, tendo em vista a necessidade de
padronizacdo dos programas, uniformidade dos critérios de avaliacdo e consolidacdo dos
resultados analiticos em uma unica plataforma de gerenciamento.

3.2.2. A contratacdo de um tunico fornecedor possibilita maior eficiéncia na gestdao do
controle externo da qualidade, assegurando comparabilidade entre os resultados, rastreabilidade
das analises e uniformidade na emissdo dos relatérios de desempenho, fatores essenciais para
manutencao da qualidade laboratorial e atendimento aos requisitos normativos e de acreditacao
aplicaveis.

3.2.3. O fracionamento dos itens poderia gerar sobreposicdo de atividades, aumento de
custos administrativos, dificuldades de gestdo contratual e riscos a padronizacdo dos
procedimentos.

3.2.4. Todos os fornecedores habilitados a atuar na drea de programas de proficiéncia
possuem capacidade técnica e regulatéria para prestar integralmente os servigos relacionados aos
diferentes tipos de programas externo da qualidade, ndo havendo, portanto, restricdo a
competitividade nem direcionamente da contratagao



3.3.

3.4.

3.2.5. Ressalta-se, ainda, que os servicos sao tradicionalmente ofertados por empresas do
mesmo ramo de atividade, devidamente autorizadas pelos 6rgaos reguladores competentes, o que
reforga a viabilidade do agrupamento e contribui para maior eficiéncia operacional e econémica da
contratacao.

3.2.6. O agrupamento ora proposto ndo configura restricao a competitividade, mas sim
medida impositiva para garantir a integridade do produto, sendo técnica e economicamente
superior a fragmentacao do objeto, conforme preceitua o Principio da Eficiéncia Administrativa.

Vistoria para a Licitacao

3.3.1. Para o correto dimensionamento e elaboracdo de sua proposta, a empresa PODERA
realizar vistoria nas instalacdes do local de execucgao dos servigos, acompanhada por servidor
designado para esse fim, de segunda a sexta-feira, das 8h0Omin as 11h30min e 13h30min as
16h00min, devendo o agendamento ser efetuado, previamente, pelo telefone (16) 3509-2457 com a
Unidade de Laboratdrio de Andlises Clinicas e Anatomia Patoldgica.

3.3.2. O prazo para vistoria iniciar-se-4 no dia tutil seguinte ao da publicacdo do Edital,
estendendo-se até o dia util anterior a data prevista para a abertura da sessdo publica.

3.3.3. Para a vistoria, a empresa ou o seu representante legal, deverdao estar devidamente
identificados, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa
comprovando sua habilitacao.

3.3.4. A ndo realizagdo da vistoria, quando facultativa, ndo podera embasar posteriores
alegagbes de desconhecimento das instalagées, duvidas ou esquecimentos de quaisquer detalhes
dos locais da prestacdo dos servigos, devendo a empresa vencedora assumir os 6nus dos servigos
decorrentes.

3.3.5. A empresa devera declarar que tomou conhecimento de todas as informacgdes e das
condicodes locais para o cumprimento das obrigacoes objeto do processo de licitacao.

3.3.6. Os modelos de declaracao de realizacao de vistoria ou declaracao de opcao de dispensa
de vistoria estdo demonstrados nos Anexo I e Anexo II.

Garantia de Execucao (do Contrato)

3.4.1. Serd exigida a prestacao de garantia pela Contratada, em valor correspondente a 5%
(cinco por cento) do valor anual do contrato, nos moldes do art. 70 da Lei n® 13.303/16 e art. 185,
§22 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil, com validade durante a execucgao do
contrato e por 90 (noventa) dias apds o término da vigéncia contratual, conforme item 3.1 do
Anexo VII-F da IN SEGES/MP n? 5/2017.

3.4.1.1. A Contratada devera apresentar comprovante de prestacdo de garantia, podendo
optar por caucao em dinheiro, seguro-garantia emitido por instituicdo credenciada na
Superintendéncia de Seguros Privados - Susep, fianga bancéria emitida por banco ou
instituicao financeira devidamente autorizada a operar no pais pelo Banco Central do Brasil
ou titulo de capitalizagao custeado por pagamento Unico, com resgate pelo valor total.

3.4.2. Em caso de opcgdo pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresentda-la, no
maximo, até a data de assinatura do contrato.

3.4.2.1. A apdlice de seguro-garantia permanecerd em vigor mesmo que o Contratado nao
pague o prémio nas datas convencionadas.

3.4.2.2. Caso o adjudicatario ndao apresente a apolice de seguro de garantia antes da
assinatura do contrato, ocorrerd a preclusdo do direito de escolha dessa modalidade de
garantia.

3.4.2.3. A apédlice de seguro-garantia deverd acompanhar as modificagbes referentes a

vigéncia do contrato principal mediante a emissdo do respectivo endosso pela seguradora.

3.4.2.4. Serd permitida a substituicao da apdlice de seguro-garantia na data de renovacgao
ou de aniversario, desde que mantidas as condigoes e coberturas da apdlice vigente e nenhum
periodo fique descoberto, ressalvados os periodos de suspensao contratual.

3.4.3. Caso o adjudicatdrio ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apdlice de
seguro de garantia antes da assinatura do contrato, devera apresentar, no prazo maximo de 10
(dez) dias uteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do Contratante, contado da assinatura
do contrato, comprovante de prestacao de garantia nas modalidades de caucao em dinheiro, fianca
bancéria ou titulos de capitalizagao.

3.4.4. A inobservancia do prazo fixado para apresentagdo da garantia acarretara a aplicacao
de multa de 0,07% (sete centésimos por cento) do valor total do contrato por dia de atraso, até o
maximo de 2% (dois por cento), conforme disposto no 3.1, alinea "e" do Anexo VII-F da IN



SEGES/MP n° 5/2017.

3.4.5. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administracdao a promover a
rescisao do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas cldusulas, conforme o
inciso I do Art. 227 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil.

3.4.6. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida pelo Contratado,
deverd ser efetuada em favor do Contratante, em conta especifica na Caixa Economica Federal,
com corregdo monetaria.

3.4.7. No caso de garantia na modalidade de fianca bancdria, deverd ser emitida por banco
ou instituigao financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e
deverd constar expressa rendncia do fiador aos beneficios do artigo 827 do Cédigo Civil.

3.4.8. Na hipdtese de opcdo pelo titulo de capitalizacdo, a garantia devera ser custeada por
pagamento Unico, com resgate pelo valor total, sob a modalidade de instrumento de garantia,
emitido por sociedades de capitalizacdo regulamente constituidas e autorizadas pelo Governo
Federal.

3.4.9. O titulo de capitalizacdo devera ser apresentado ao Contratante juntamente com as
condigOes gerais e o nimero do processo administrativo sob o qual o plano de capitalizacdo foi
aprovado pela Susep (art. 89, I1I, da Circular SUSEP n? 656, de 11 de marco de 2022).

3.4.10. A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de nao
aceitacao, o pagamento de:

3.4.10.1. prejuizos advindos do nao cumprimento do objeto do contrato e do nao
adimplemento das demais obrigacoes nele previstas;

3.4.10.2. prejuizos causados a Contratante ou a terceiro, decorrentes de culpa ou
dolo durante a execucao do contrato;

3.4.10.3. multas moratorias e punitivas aplicadas pela Administracao ao
Contratado.

3.4.11. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogacédo de sua vigéncia, a garantia
deverd ser ajustada ou renovada, no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, prorrogaveis por igual
periodo, contado da data de assinatura do termo aditivo ou da emissao do apostilamento, seguindo
os mesmos parametros utilizados quando da contratacgédo.

3.4.12. Na hipdtese de suspensdo do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracgéo,
o Contratado ficara desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apodlice de seguro até a
ordem de reinicio da execugdo ou o adimplemento pela Administragao.

3.4.13. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer
obrigacdo, o Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposi¢cdo no prazo maximo de 10 (dez) dias
uteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do Contratante, contados da data em que for
notificada.

3.4.14. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.

3.4.15. O emitente da garantia ofertada pelo Contratado deverd ser notificado pelo
Contratante quanto ao inicio de processo administrativo para apuracdo de descumprimento de
clausulas contratuais.

3.4.15.1. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a
vigéncia da apdlice, sua caracterizagcdo e comunicagdo poderdo ocorrer fora desta vigéncia,
nao caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados os prazos
prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da Circular Susep n°
662, de 11 de abril de 2022.

3.4.16. Extinguir-se-4 a garantia com a restituicdo da carta fianga, autorizagdo para a
liberacdo de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do
titulo de capitalizagdo, acompanhada de declaragcdo do Contratante, mediante termo
circunstanciado, de que o Contratado cumpriu todas as clausulas do contrato.

3.4.16.1. A extingdo da garantia na modalidade seguro-garantia observard a
regulamentacdo da Susep.

3.4.16.2. A Administracao deverd apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do
término da vigéncia da apolice.

3.4.16.3. A garantia da contratacdo somente serd liberada apés o integral cumprimento de
todas as obrigacOes contratuais, inclusive recolhimento de multas e satisfacdo de prejuizos
causados a Contratante ou terceiros, bem como ante a comprovacao do pagamento pela
Contratada ou apds a sua extingao por culpa exclusiva da Administracdo e, quando em
dinheiro, serd atualizada monetariamente.
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3.4.17. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma
prevista neste Termo de Referéncia.

3.4.18. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo
Contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sangoes ao Contratado.

3.4.19. A garantia de execugdo é independente de eventual garantia do produto ou servico
prevista neste Termo de Referéncia.

REQUISITOS DA CONTRATACAO

Requisitos L.egais

4.1.1. Lei n® 13.303, de 30 de junho de 2016 - Dispbe sobre o estatuto juridico da empresa
publica;

4.1.2. Regulamento de Licitagdes e Contratos da HU Brasil (RLCE), revisado em 28/04/2022;
4.1.3. Instrugcdo Normativa n® 01, de 19 de janeiro de 2010, do SLTI do Ministério de

Planejamento, Or¢camento e Gestao, que dispOe sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na
aquisicao de bens, contratacdo de servigos ou obras pela Administragdo Publica Federal direta,
autarquica e fundacional;

4.1.4. Norma Operacional - SEI n? 3/2024/SCCEN/CAD/DAI- HU Brasil - Dispde sobre a
Norma Operacional de Pesquisa de Precos da Rede HU Brasil;

4.1.5. Resolugao RDC/ANVISA n? 75, de 2 de maio de 2016 - Altera a RDC n? 34/2014;

4.1.6. RDC ANVISA n? 36, de 25 de julho de 2013 - DispOe sobre acbes para a seguranga do

paciente em servigos de saude;

4.1.7. Resolugdao RDC/ANVISA n® 786/2023 - Requisitos de Boas Praticas em Servigos de
Laboratodrio Clinico;

4.1.8. ABNT NBR ISO 15189:2022 - Laboratdrios Clinicos - Requisitos de qualidade e
competéncia, adotada como referéncia técnica para assegurar a qualidade, a competéncia
e a confiabilidade dos servicos laboratoriais objeto da contratacao, em conformidade com
as boas praticas previstas na RDC ANVISA n? 786/2023.

4.1.9. Demais normas técnicas, resolugbes e manuais do Ministério da Saidde e da
ANVISA aplicaveis ao objeto, bem como as supervenientes que entrarem em vigor no decorrer da
execucao contratual.

Requisitos Técnicos do Produto

4.2.1. A contratada deverd fornecer, conforme a demanda da contratante, os seguintes
Controles da qualidade (Externo e Interno), em conformidade com a legislagao vigente, observados
os limites de sua capacidade operacional, comprometendo-se a adotar todas as medidas razoaveis
para assegurar o atendimento das solicitagoes.

4.2.2. ESPECIFICACOES DO ENSAIO DE PROFICIENCIA (CONTROLE EXTERNO DA
QUALIDADE)

4.2.2.1. O provedor do programa de Ensaio de Proficiéncia devera ser acreditado
conforme a norma ISO/IEC 17043, em atendimento ao disposto na RDC ANVISA n? 786/2023,
que define o Provedor de Ensaio de Proficiéncia como organizacao acreditada segundo essa
norma. A exigéncia é necessaria para assegurar a competéncia técnica do provedor, a
confiabilidade das avaliagOes, a rastreabilidade dos resultados e a qualidade dos servicos
objeto desta contratacao

4.2.2.2. O provedor deverd fornecer para o laboratdrio contratante ensaio de proficiéncia
para todos os itens descritos na tabela do item 1.6.1.

4.2.2.3. O provedor devera realizar, anualmente, no minimo trés (3) avaliacoes
para cada exame contratado, estabelecendo periodicidade minima quadrimestral. Em
cada avaliacao, deverao ser enviadas no minimo duas (2) amostras de valores
desconhecidos.

4.2.2.4. Para exames quantitativos, a analise de, no minimo, duas amostras sao
necessarias para contemplar diferentes concentragoes e auxiliar na detecg¢ao de erro
sistematico. No caso dos ensaios qualitativos, a analise de maultiplos itens contribui
para reduzir a previsibilidade do resultado esperado.

4.2.2.5. Apoés o encerramento do periodo cumulativo anual vigente, caso o laboratério nao
atinja o percentual minimo de desempenho requerido para certificacdo e esteja apto a
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participar de uma (1) rodada extra, conforme os critérios do programa de ensaio de
proficiéncia, serdo oferecidas amostras adicionais destinadas a recuperagdo dos ensaios que
apresentaram resultados insatisfatérios.

4.2.2.6. O ensaio de proficiéncia deverd ser compativel com muitos sistemas analiticos,
marcas e modelos de equipamentos disponiveis no mercado.

4.2.2.7. Caso a Unidade de Laboratdrio deixe de realizar algum mddulo contemplado no
conjunto de ensaios de proficiéncia contratados, devera notificar a contratada num prazo
minimo de 30 dias anteriores ao envio do material, acorde ao calendario de programacao,
para que o referido ensaio de proficiéncia nao seja mais enviado.

3.2.8. O provedor devera disponibilizar para o laboratdrio:

4.2.2.8. Instrugdes de uso para o ensaio de proficiéncia.
4.2.2.9. Relatoérios estatisticos com o desempenho global dos laboratérios participantes.
4.2.2.10. Relatdrios/Laudo de avaliacOes do laboratorio participante.

4.2.2.11. Emitir certificado de proficiéncia para todos os ensaios em que o laboratério
tenha atingido o desempenho minimo estabelecido pelo programa.

ESPECIFICACOES DO CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE
4.2.3.1. O prestador de servico de controle interno da qualidade deverd atender
minimamente aos requisitos técnicos relacionados abaixo com a finalidade de definir a
qualidade do servico a ser prestado.
4.2.3.2. A empresa CONTRATADA deverd enviar anualmente conjuntos de controles
internos contendo dois niveis de controle para cada item de controles internos especificados
na planilha
4.2.3.3. O controle interno devera ser compativel com muitos sistemas analiticos,
conjuntos diagndsticos POC, marcas e modelos disponiveis no mercado.
4.2.3.4. Prover apresentacées nas menores aliquotas possiveis de forma a reduzir a
necessidade de aliquotagem para uso fracionado pelo laboratério.
4.2.3.5. Fornecer os controles internos de acordo com a validade do material bioldgico.
4.2.3.6. Fornecer instrucées de uso para o ensaio de proficiéncia.
4.2.3.7. Prestar assessoria cientifica e treinamento relacionados ao uso dos controles
contratados, sempre que solicitado.

Requisitos de Sustentabilidade Ambiental

4.3.1. A contratagdo adotard praticas de sustentabilidade ambiental de acordo com o que

determina a Instrugcdo Normativa SLTI/MPOG n® 01, de 19 de janeiro de 2010.

4.3.2. De acordo com o artigo 62 da mesma Instrucdo Normativa, sdo alguns dos critérios de
sustentabilidade ambiental que podem ser exigidos na contratacao de servigos:

Normativa SLTI/MPOG n? 01, de 19 de janeiro de 2010, a contratada deverd adotar,
quando aplicaveis a natureza dos servigos contratados, praticas de sustentabilidade
ambiental durante a execugdo contratual, observando a legislacdo vigente, dentre as
quais:

I - utilizar produtos de limpeza e conservacao de superficies e objetos inanimados que
atendam as classificagOes e especificagoes determinadas pela ANVISA;

II - adotar medidas para evitar o desperdicio de 4gua tratada;
III - observar a legislacdo ambiental aplicdvel quanto aos equipamentos utilizados na
execucgdo dos servicos;

IV - fornecer aos empregados os equipamentos de protecao individual e coletiva
necessarios a execugdo dos servicos, em conformidade com as normas de seguranga e
saude no trabalho;

V - promover agles internas voltadas a reducao do consumo de energia elétrica, agua e a
minimizacdo da geragao de residuos, observando a legislagdo ambiental vigente;

VI - realizar a segregacdo, o gerenciamento e a destinacdao ambientalmente adequada dos
residuos gerados durante a execugao contratual, quando aplicavel, em conformidade com
o Decreto n? 10.936, de 12 de janeiro de 2022, que regulamenta a Politica Nacional
de Residuos Sélidos, e demais normas ambientais vigentes;

VII - observar as Normas Brasileiras (ABNT NBR) aplicdveis ao gerenciamento e a
destinacdo de residuos sélidos, quando pertinentes ao objeto da contratagdo;

VIII - promover a destinacdo ambientalmente adequada de pilhas e baterias, quando



aplicavel, em conformidade com a Resolucao CONAMA n? 401, de 4 de novembro de
2008, e demais normas ambientais vigentes.

Paragrafo inico. O disposto neste item nao impede que a Contratante estabeleca outras
praticas de sustentabilidade ambiental compativeis com o objeto contratado, desde que
devidamente justificadas e observada a legislagao vigente.

4.3.3. No ambito da HU Brasil, seu Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil preveé
que:

Art. 72 As contratacoes devem observar, no que couber para cada tipo de objeto, as
normas relativas a:

I - destinacao final ambientalmente adequada de residuos sdlidos, com prioridade para a
nao geracao, reducao, reutilizacao, reciclagem e tratamento;

IT - mitigagao dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de
compensacao ambiental, que serao definidas no procedimento de licenciamento
ambiental;

III - utilizagcdo de produtos, equipamentos e servigos que, comprovadamente, reduzam o
consumo de energia e de recursos naturais;

IV - avaliacao de impactos de vizinhanga, observada a legislagdo urbanistica;

V - protegao do patrimoénio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial, inclusive por
meio da avaliacao do impacto direto ou indireto causado por investimentos realizados
pela HU Brasil;

VI - acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;

VII - vigilancia sanitaria, protecao radiolégica e demais normas técnicas relacionadas a
garantia de qualidade e de disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e
suprimentos.

Paragrafo unico. A contratacao da qual decorra impacto negativo sobre bens do
patriménio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial tombados dependerd de prévia
autorizacao da esfera de governo encarregada da protegao do respectivo patriménio,
devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria
Executiva, na forma da legislagdo aplicavel.

4.3.4. Ademais, serao adotadas praticas de sustentabilidade ambiental, de acordo com a 8¢
Edicdo do Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido e o Painel da
Parte Especifica do referido guia.

5. REGIME DE EXECUCAO
5.1. Quanto ao regime de execucdo do contrato, em conformidade com o art. 99, inciso I, do
Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil (RCC 3.0), serda adotada a contratacdo por
preco unitario, pois é possivel determinar o preco certo de unidades determinadas.

6. MODELO DE EXECUCAO E GESTAO DO PROCESSO

6.1 Inicio da Prestacao dos Servicos
6.1.1. A execugdo dos servigos serd iniciada em 15 (quinze) dias uteis apds a ordem de
servico, salvo se prazo diverso pactuado pela Contratante e Contratada.

6.2. Local de Prestacao dos Servicos
6.2.1. A execucao da prestagao dos servigos serd executado no Hospital Universitario "Prof.
Dr. Horéacio Carlos Panepucci" da Universidade Federal de Sao Carlos (HU-UFSCar), localizado no
seguinte endereco: Rua Luis Vaz de Camoes, 111 - Vila Celina, Sao Carlos - SP, 13566-448.

6.3. Rotina de servico:

6.3.1. Rotina dos Servicos para Ensaio de Proficiéncia:

6.3.1.1. O provedor do programa de Ensaio de Proficiéncia devera ser acreditado
conforme a norma ISO/IEC 17043, em atendimento ao disposto na RDC ANVISA n? 786/2023,
que define o Provedor de Ensaio de Proficiéncia como organizacao acreditada segundo essa
norma. A exigéncia é necessaria para assegurar a competéncia técnica do provedor, a
confiabilidade das avaliagOes, a rastreabilidade dos resultados e a qualidade dos servicos
objeto desta contratacao

6.3.1.2. O provedor deverd fornecer para o laboratério contratante ensaio de proficiéncia
para todos os itens descritos na tabela do item 1.6.1.

6.3.1.3. A empresa contratada deverd realizar, anualmente, cinco (05) avaliagées: quatro
(04) avaliacoOes trimestrais e uma (01) avaliagao especial.

6.3.1.4, Enviar nc minime 1 (uma) amostra de valor,desconhecido em cada avaliacédo.
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6.3.1.5. A empresa vencedora devera disponibilizar os ensaios de proficiéncia compativeis
com as metodologias e equipamentos existentes na Unidade de Laboratério do HU-UFSCar.

6.3.1.6. Disponibilizar de sistema de envio de resultados pela internet e através de
formulérios impressos.

6.3.1.7. Disponibilizar um manual para o laboratério participante, assim como quaisquer
outras instrucodes pertinentes ao programa.

6.3.1.8. Emitir documentos comprobatérios de participacao.

6.3.1.9. Fornecer amostras para o Controle Externo da Qualidade com as respectivas
instrucoes para a execucao dos ensaios.

6.3.1.10. Fornecer ao laboratoério, quando solicitado, assisténcia técnica nas especialidades
listadas no programa, dos quais participa.

6.3.1.11. Fornecer relatérios contendo as avaliagbes dos resultados obtidos pelo
laboratorio, conforme cronograma da Contratada.

6.3.1.12. Manter a qualidade, a que se refere o objeto da contratacdo, dentro dos padroes
previstos, mediante andlises e correcdes necessarias.

6.3.1.13. Observar rigorosamente toda a regulamentacdo aplicavel ao objeto do processo
licitatdrio, respondendo por quaisquer falhas, atrasos na entrega do material a ser analisado
e outras faltas, que deverao ser sanadas sem onus para esta Unidade Hospitalar.

6.3.1.14. Quando houver troca de metodologia ou equipamento na Unidade de Laboratdrio
do HU-UFSCar, a empresa prestadora do servico deverd fornecer ensaios de proficiéncia
compativeis com nova metodologia e equipamento, mediante prévia comunicagcdo do
laboratorio.

6.3.1.15. A empresa devera apresentar cronograma anual de realizagcdo dos ensaios junto
com a proposta comercial.

6.3.1.16. Caso a Unidade de Laboratério deixe de realizar algum médulo contemplado no
conjunto de ensaios de proficiéncia contratados, devera notificar a contratada num prazo
minimo de 30 dias anteriores ao envio do material, de acordo ao calendario de programacao,
para que o referido ensaio de proficiéncia nao seja mais enviado.

6.3.1.17. Prestar todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pela Contratante.

6.3.1.18. Cumprir todas as obrigacdes constantes no Termo de Referéncia, seus anexos e
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execucao do objeto

Rotina dos Servicos para Controle Interno de Qualidade:

6.3.2.1. O prestador de servico de controle interno da qualidade deverd atender
minimamente aos requisitos técnicos relacionados abaixo com a finalidade de definir a
qualidade do servico a ser prestado.

6.3.2.2. A empresa CONTRATADA deverd enviar mensalmente conjuntos de controles
internos contendo dois niveis de controle para cada item de controles internos especificados
na tabela do item 1.6.1.

6.3.2.3. O controle interno deverd ser compativel com um grande nimero de sistemas
analiticos, conjuntos diagndsticos Point Of Care marcas e modelos disponiveis no mercado.

6.3.2.4. A empresa vencedora devera disponibilizar os controles internos compativeis com
as metodologias e equipamentos existentes na Unidade de Laboratério do HUUFSCar na fase
de prestacgao do servigo.

6.3.2.5. Disponibilizar as planilhas de resultados do Programa de Controle de Qualidade
internos sempre que solicitado.

6.3.2.6. Quando houver troca de metodologia ou equipamento na Unidade de Laboratério
do HU-UFSCar, a empresa prestadora do servigo deverd fornecer controles internos
compativeis com a nova metodologia/equipamento, mediante prévia comunicacdo do
laboratorio CONTRATANTE.

6.3.2.7. O provedor devera:

6.3.2.7.1. Prover apresentacées nas menores aliquotas possiveis de forma a reduzir a
necessidade de aliquotagem para uso fracionado pelo laboratoério.

6.3.2.7.2. Fornecer os controles internos com validade de acordo com estabilidade do
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material bioldgico.
6.3.2.7.3. Fornecer instrucoes de uso para o ensaio de controle interno.

6.3.2.7.4. Prestar assessoria cientifica e treinamento sempre que solicitado.

Recebimento e Aceitacao do Objeto

6.4.1. A emissao da Nota Fiscal/Fatura deve ser precedida do recebimento definitivo dos
servigos, nos termos abaixo.

6.4.2. Ao final da prestacdo dos servigos, no prazo de até 5 (cinco) dias corridos do meés
subsequente, a Contratada deverd entregar toda a documentacdo comprobatéria do cumprimento
da obrigacao contratual.

6.4.3. O recebimento provisério sera realizado pela equipe de fiscalizacdo apds a entrega da
documentacgao acima, da seguinte forma:

6.4.3.1. A Contratante realizard inspecdao minuciosa de todos os servicos executados, por
meio de profissionais técnicos competentes, acompanhados dos profissionais encarregados
pelo servico, com a finalidade de verificar a adequacao dos servicos e constatar e relacionar
os arremates, retoques e revisdes finais que se fizerem necessarios.

6.4.3.2. Para efeito de recebimento provisério, ao final do periodo de faturamento, o fiscal
técnico ira apurar o resultado das avaliagées da execucao do objeto e, se for o caso, a andlise
do desempenho e qualidade da prestagao dos servicos realizados em consonancia com os
indicadores previstos, que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a
Contratada, registrando em relatodrio a ser encaminhado ao gestor.

6.4.3.3. O contratado é obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as
suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios,
defeitos ou incorrecoes resultantes da execucdo ou de materiais empregados, e respondera
por danos causados diretamente a terceiros ou a HU Brasil, independentemente da
comprovacdo de sua culpa ou dolo na execugao do contrato por forca do art. 180 do
Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil (RCC 3.0).

6.4.3.4. No prazo de até 5 (cinco) dias corridos a partir do recebimento dos documentos
da Contratada, cada fiscal ou a equipe de fiscalizagao deverd elaborar Relatério
Circunstanciado (Termo de Recebimento Proviséorio - TRP) em consonancia com suas
atribuicdes e encaminhé-lo ao gestor.

6.4.3.5. Quando houver fator de reducgao na nota fiscal por conta do IMR, o valor devera
ser descrito no TRP.

6.4.3.6. Quando a fiscalizagdo for exercida por um tunico servidor, o relatério
circunstanciado devera conter o registro, a andlise e a conclusdo acerca das ocorréncias na
execucgao do objeto em relagao a fiscalizagdo técnica e administrativa e demais documentos
que julgar necessdrios, devendo encaminha-los ao gestor para recebimento definitivo.

6.4.3.7. Serd considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do
relatorio circunstanciado ou, em havendo mais de um a ser feito, com a entrega do ultimo.

6.4.3.8. Na hipdtese de a verificacdo a que se refere o paragrafo anterior ndo ser
procedida tempestivamente, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento
provisorio no dia do esgotamento do prazo.

6.4.4. No prazo de até 5 (cinco) dias corridos a partir do recebimento provisério dos servicos,
o gestor devera providenciar o recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execugdo dos
servigos, obedecendo as seguintes diretrizes:

6.4.4.1. Realizar a andlise dos relatdrios e de toda a documentagdo apresentada pela
fiscalizacdo e, caso haja irregularidades que impecam a liquidacao e o pagamento da despesa,
indicar as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as
respectivas correcoes;

6.4.4.2. O Gestor devera verificar no SICAF, CADIN e demais as certidoes da Contratada,
anexando ao processo. Caso houver alguma irregularidade, enviar a Contratada, no mesmo
oficio de solicitacdo de emissao da nota fiscal, informacgédo e solicitacdo de regularizacao das
eventuais pendéncias;

6.4.4.3. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato
dimensionado pela fiscalizagdo, com base no Instrumento de Medigdao de Resultado (IMR) ou
instrumento substituto;

6.4.4.4. A emissao da nota fiscal/fatura deve ser efetivada pela Contratada somente apds a
comunicacgao da Contratante do recebimento definitivo do servigo executado;



6.4.4.5. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servigos
prestados, com base nos relatorios e documentacées apresentadas.

6.4.5. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto nao exclui a responsabilidade da
Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucao do contrato, ou, em qualquer época,
das garantias concedidas e das responsabilidades assumidas em contrato e por forca das
disposicoes legais em vigor.

6.4.6. Os servicos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do contrato, as custas da Contratada,
sem prejuizo da aplicagdo de penalidades.

6.5. Controle e Fiscalizacao da Execucao
6.6. Os critérios referentes ao modelo de gestdo do contrato estdo definidos no instrumento
contratual.
7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO
7.1. Pagamento
7.1.1. O pagamento sera realizado mensalmente pela Contratante a Contratada, no prazo de

até 30 (trinta) dias contados do recebimento da Nota Fiscal ou Fatura.

7.1.2. O valor do pagamento do servico executado devido a Contratada serda apurado
mensalmente conforme especificado neste Termo de Referéncia, observando-se os resultados
apurados pelo IMR ou instrumento equivalente.

7.1.3. A emissdo da Nota Fiscal/Fatura serd ser emitida, somente, apés o recebimento
definitivo do servigo, conforme previsto neste Termo de Referéncia.

7.1.4. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacao da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais.

7.1.5. O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal ou
Fatura apresentada expressa os elementos necesséarios e essenciais do documento, tais como:

7.1.5.1. data de emissdo;

7.1.5.2. dados da Contratada, da Contratante e da Ata de Registro de Precos do servigo

firmado;

7.1.5.3. descricdo do servigos contratados;

7.1.5.4. periodo de execugdo dos servigos;

7.1.5.5. valor dos servicos executados;

7.1.5.6. valores das contribuigoes e dos tributos devidos e eventuais destaques

relacionados aos seus recolhimentos.

7.1.6. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 apds a comprovacao da
regularizagao da situacao, nao acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

7.1.7. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A, da Instrugcao Normativa SEGES/MP n? 05/2017,
sera efetuada a retencao ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem
prejuizo das sancgbes cabiveis, caso constate que a Contratada ndo cumpriu as disposicoes
estabelecidas neste Termo de Referéncia durante a execugao dos servicos.

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

7.1.9. E vedado o pagamento de servicos a empresa privada que possua, em seu quadro
societario, servidor ou empregado publico da ativa pertencente a Contratante, em estrita
observancia a Lei de Diretrizes Orgamentarias (LDO) vigente.

7.1.10. Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributdria prevista na legislacdo
aplicavel, em especial a prevista no artigo 31 da Lei n? 8.212, de 24 de julho 1991, nos termos da
item 6 do Anexo XI da IN SEGES n° 5, de 2017.

7.1.11. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Contratante
realizard consulta ao SICAF para verificar a manutencao das condigcdes de habilitacdo da
Contratada e identificar possivel suspensao temporaria de participacao em licitagdo, no ambito do



7.2.

orgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico e a HU Brasil, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas, consideradas as disposicOes dos artigos 29 a 31 da INSEGES n?
3, de 26 de abril de 2018, observadas as seguintes condigoes:

7.1.12. constatando-se situagcao de irregularidade, a Contratada serd notificada, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias tuteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente
sua defesa, podendo este prazo ser prorrogado uma vez por igual periodo, a critério da
Contratante;

7.1.13. nao havendo regularizacao ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante
comunicard aos O6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia da Contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos;

7.1.14. persistindo a irregularidade, a Contratante adotarad as medidas necessarias a rescisao
do instrumento contratual ou equivalente em execucdo, assegurada a Contratada a ampla defesa;

7.1.15. havendo a efetiva prestacao dos servicos, os pagamentos serdo realizados
normalmente até que se decida pela rescisao contratual, caso a Contratada ndo regularize sua
situagdo junto ao SICAF;

7.1.16. serd rescindido o instrumento contratual ou equivalente em execugdo com a
Contratada, salvo motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro interesse publico de alta
relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela méxima autoridade da Contratante.

7.1.17. No caso de atraso pela Contratante, os valores devidos a Contratada serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo,
mediante aplicacdo do IPCA/IBGE - indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo de correcao
monetdria. Para a realizacdo do calculo do IPCA pode ser utilizada a Calculadora do Cidadao do

Banco Central (https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/exibirFormCorrecaoValores.do?

method=exibirFormCorrecaoValores).

Instrumento de Medicao de Resultado (IMR)

7.2.1. A comunicacdo entre a Contratante e a Contratada sera realizada: por meio eletronico,
via e-mail; por telefone e via correspondéncia.

7.2.2. Por meio deste titulo, serdo especificados os critérios de avaliagdo da qualidade dos
servigos, identificando indicadores, metas, mecanismos de célculo, forma de acompanhamento e
adequacoes de pagamento por eventual ndo atendimento das metas estabelecidas.

7.2.3. Embora a aplicagdo de indices de desconto seja instrumento de gestdo contratual, ndo
configurando sancdo, a Contratante poderd, pela qualidade insuficiente, aplicar as penalidades
previstas no Termo de Referéncia.

7.2.4. Os indicadores de performance nao sao vistos como meros instrumentos para penalizar
a Contratada, mas como forma de possibilitar a melhoria continua dos servigos prestados.

7.2.5. Os resultados obtidos no Instrumento de Medigao de Resultado servirao de fator
redutor para o célculo do valor a ser pago, mensalmente, do objeto da prestagdo, com base nas
pontuacoes constantes dos relatdrios.

7.2.6. Devera ser efetuado, periodicamente, pela fiscalizagcdo, o controle da execucao dos
servicos de forma a gerar relatorios referentes aos meses que foram prestados os servigos.

7.2.7. Para o recebimento integral do valor contratado, a Contratada deverd cumprir com
suas obrigacodes contratuais, em especial as dispostas nos indicadores de desempenho.

7.2.8. O IMR serd implementado a partir da primeira medigao da data de assinatura da ata de
registro de precos, cabendo ao Fiscal Técnico avaliar, periodicamente, a execucdo do objeto da
contratacao.

7.2.9. Durante a verificacdo da conformidade da prestacdo dos servigos, devera ser aplicado
o seguinte Indice de Medicao de Resultados - IMR, com as seguintes regras e metodologias:

INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADOS (IMR)

AVALIACAO DE QUALIDADE DE SERVIGCOS TERCEIRIZADOS

PROCESSO Ne¢:

OBJETO:


https://www3.bcb.gov.br/CALCIDADAO/publico/exibirFormCorrecaoValores.do?method=exibirFormCorrecaoValores

CONTRATADA:

SETOR: FISCAL:

Haverad trés indicadores de qualidade, ao qual cada um terd um peso, conforme
abaixo demonstrado:

Conforme (CF): Peso 5,0

Parcialmente Conforme (PC): Peso 2,5

Nao Conforme (NC): Peso 0

No caso de Né&o se Aplica, para que a empresa nao seja prejudicada, dar-se-a a
pontuacao de 5,0.

F P N
INDICADOR 1: CONTROLE INTERNO DE ¢ c c NA

5,0 2,5 0
QUALIDADE pontos pontos pontos (5,0

1. A CONTRATADA devera devera enviar
mensalmente os conjuntos de controles
internos contendo dois niveis de controle
para cada item de controles internos
especificados na tabela do item 1.6.1 do
Termo de Referéncia

2. A CONTRATADA cumpre as demais
obrigacoes contratuais constantes do
Termo de Referéncia vinculado ao contrato.

3. A CONTRATADA disponibiliza controles
internos compativeis com as metodologias e
equipamentos existentes no HU-UFSCAR
integrante da Rede HU Brasil, conforme item
6.3.2.4 do Termo de Referéncia;

4. A CONTRATADA disponibiliza planilha de
resultados do Programa de Controle de
Qualidade Internos, conforme item 6.3.2.5 do
Termo de Referéncia;

5. A CONTRATADA provém apresentagoes
nas menores aliquotas possiveis de forma a
reduzir a necessidade de aliquotagem para
uso fracionado pelo laboratério, de acordo
com item 4.2.3.4 do Termo de Referéncia

6. A CONTRATADA fornece os controles
internos com validade de acordo com
estabilidade do material bioldgico., segundo
item 6.3.2.7.2 do Termo de Referéncia

7. A CONTRATADA presta assessoria
cientifica e treinamento sempre que
solicitado, de acordo com o item 6.3.2.7.4 do
Termo de Referéncia

8. A CONTRATADA fornece instrugoes para o
ensaio de controle interno, conforme item
6.3.2.7.3 do Termo de Referéncia;

9. O Controle Interno disponibilizado pela
Contratada é compativel com um grande



numero de sistemas analiticos, conjuntos
diagnésticos Point Of Care marcas e modelos
disponiveis no mercado, de acordo com item
6.3.2.3 do Termo de Referéncia;

10. Quando ha necessidade de troca de
metodologia ou equipamento, a CONTRATADA
fornece os controles internos compativeis com
a nova metodologia/equipamento, mediante
prévia comunicacdo do laboratério
CONTRATANTE.

TOTAL: 50 pontos

Observagdo: A pontuagao maxima obtida, por meio de indicador 1 de qualidade

sera de 50 pontos. Caso mude-se a quantidade de indicadores, deverd mudar o

peso atribuido ao "conforme", "parcialmente conforme" e "ndo conforme". Na
oportunidade, todos os indicadores devem ser aplicaveis. Caso nao seja

aplicavel, contara a pontuacao de 5,0 para que nao haja prejuizo a
Contratada.

CF PC NC
INDICADOR 2: ENSAIO DE PROFICIENCIA 5,0 2,5 0
pontos pontos pontos

NA
5,0)

1. A CONTRATADA devera fornecer Ensaio de
Proficiéncia para todos os médulo, exames e
métodos listados na tabela 1.6.1.

2. A CONTRATADA cumpre as demais
obrigacoes contratuais constantes do Termo
de Referéncia vinculado ao contrato.

3. A CONTRATADA cumpre com o cronograma
anual de realizacdo de Ensaios de Proficiéncia
disponibilizado durante a execugao contratual.

4. A CONTRATADA mantém durante toda a
vigéncia do contrato, a compatibilidade com as
obrigacoes assumidas e todas as condigoes de
habilitacao e qualificacao exigidas na dispensa
de licitagao;

5. A CONTRATADA mantém a qualidade, a que
se refere o objeto da contratacao, dentro dos
padroes previstos, mediante andlises e
corregoes necessarias, de acordo com item
6.3.1.12 do Termo de Referéncia

6. A CONTRATADA fornece relatérios mensais
contendo as avaliagOes dos resultados obtidos
pelo laboratorio, conforme previsto no item
6.3.1.11 do Termo de Referéncia;

7. A CONTRATADA fornece amostras para o
Controle Externo da Qualidade com as
respectivas instrugoes para a execucgao dos
ensaios, de acordo com o item 6.3.1.9 do
Termo de Referéncia;

8. A CONTRATADA disponibiliza ensaios de
proficiéncia compativeis com as metodologias
e equipamentos existentes na Unidade de
Laboratorio do HU-UFSCAR;



9. A CONTRATADA envia, no minimo, 1 (uma)
amostra de valor desconhecido em cada
avaliacdo, de acordo com item 6.3.1.4 do
Termo de Referéncia.

10. A Contratada atende o quantitativo de
avaliagOes trimestrais e anuais prevista no
item 6.3.1.3 do Termo de Referéncia.

TOTAL: 50 pontos

Observagdo: A pontuagao maxima obtida, por meio de indicador 2 de qualidade
sera de 50 pontos. Caso mude-se a quantidade de indicadores, deverda mudar o
peso atribuido ao "conforme", "parcialmente conforme" e "nao conforme". Na
oportunidade, todos os indicadores devem ser aplicaveis. Caso nao seja
aplicavel, contara a pontuacao de 5,0 para que nao haja prejuizo a
Contratada.

CONSIDERACOES E OPORTUNIDADES DE MELHORIAS

PLANOS DE ACOES CORRETIVAS

DESCRICAO DO PLANO DATA RESPONSAVEL
% Ne DE
RESULTADO DA AVALIACAO DE
QUALIDADE E ATENDIMENTO INDICADORES  {NpICE DE
CONTRATUAL DO CONTROLE INTERNO QUALIDADE

E ENSAIO DE PROFICIENCIA

CF = Conforme (Peso 5)

PC = Parcialmente conforme (Peso 2,5) 0%

NC = Nao Conforme (Peso 5,0)

DADOS DO PREPOSTO

NOME:

CPF; o, ok



DATA: (conforme assinatura do documento)

ASSINATURA:

DADOS DO FISCAL E GESTOR DO CONTRATO

GESTOR DO CONTRATO:

SIAPE:

DATA: (conforme assinatura do documento)
ASSINATURA:

FISCAL.:

SIAPE:

DATA: (conforme assinatura do documento)
ASSINATURA: (Assinatura Eletronica)
FISCAL.:

SIAPE:

DATA: (conforme assinatura do documento)
ASSINATURA:

7.2.10. O calculo do IMR seréa obtido por meio da aplicacdo da tabela abaixo:

INDICADOR N2 1 - QUALIDADE DA PRESTACAO DOS SERVICOS

Item Descricao
1. Finalidade Mensurar a adequacgao dos servigos prestados
2. Meta a

. Prestacao de todo servigco em conformidade
cumprir

3. Instrul.minto Tabela consolidada de avaliagao da qualidade
de medicao
4. Forma de

Pela documentacdo comprobatéria
acompanhamento

5. Periodicidade Mensal

INDICADOR 1 = (n2 de itens Conforme * 5,0 + n? de itens
Parcialmente Conforme * 2,5 + n? de itens Nao Conforme *
5,0)

INDICADOR 1 = (n° de itens Conforme * 5,0 + n? de itens



6. Mecanismo de Parcialmente Conforme * 2,5 + n® de itens Nao Conforme *

calculo ] 5,0)
INDICE DE QUALIDADE = INDICADOR 1 + INDICADOR 2

7 !nlcm. da A partir da emissao de empenho
vigéncia
0 até 0,69: 95% do valor contratado + multa disposta no
Termo de Referéncia + avaliacdo de rescisao contratual
0,70 até 0,79: 96% do valor contratado + multa disposta no
Termo de Referéncia
0,80 até 0,84: 97% do valor contratado
pagamento 0,85 até 0,89: 98% do valor contratado
0,90 até 0,94: 99% do valor contratado
0,95 até 1: 100% do valor contratado

8. Faixas de
ajuste no

As faixas de ajuste no pagamento indicam a realizagdo de
glosa diretamente na Nota Fiscal/Fatura, nao sendo
necessaria a abertura de processo de apuragdo de
irregularidade na execucao contratual para efetuar esse
desconto.

As justificativas apresentadas pela empresa contratada e
aceitas pela equipe de fiscalizagdo do contrato ndo serao
9. Observacées contabilizadas no IMR, ou seja, né'o se~réo objeto de ajuste no

pagamento para a realizacao de glosa.

Serd adotado o Método do Truncamento. Isto é, as casas
decimais do resultado de mecanismo de calculo que
excederem duas casas, apos a virgula, serao
desconsideradas. Por exemplo: O resultado do mecanismo de
calculo (item 6 desta tabela) foi 0,9583, contudo somente
considera-se 0,95 para aplicacao do item 8 - faixas de
pagamento.

7.2.11. O resultado da avaliagdo de qualidade e atendimento contratual sempre sera
acompanhado de consideracoes e sugestdo de plano de acgbdes corretivas pela fiscalizacdo do
contrato visando orientar a Contratada para a melhoria continua.

7.2.12. A andlise dos resultados destas avaliagdes pela Contratante podera resultar em
penalidades, conforme prevé o Processo de Afericao, caso a Contratada ndao cumpra com 0s seus
compromissos de apresentacao, pontualidade, disponibilidade e de prestacao do objeto contratual,
conforme estabelecido pelos indicadores.

7.2.13. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A da Instrugdao Normativa SEGES/MP n? 05, de
2017, sera indicada a retencao ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada,
sem prejuizo das sancgoes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

7.2.13.1. nao produziu os resultados acordados;

7.2.13.2. deixou de executar as atividades contratadas, ou nao as executou com a qualidade
minima exigida;

7.2.13.3. deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execugao do
servigo, ou utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

7.2.14. Em atencao ao Acordao TCU n.2 717/2010-Plenério, o IMR poderd ser revisto, durante
a vigéncia contratual, para ajuste fino, desde que essa alteragdo:

a) nado implique acréscimo ou reducdo do valor contratual além dos limites
permitidos pelo art. 196 do RCC 3.0;

b) nao configure descaracterizacao do objeto contratado.

FORMA DE SELECAO DO FORNECEDOR



8.1. O procedimento de aquisicao serd conduzido através de modalidade de licitagao
denominada Pregdo Eletrénico, em portais de compras de acesso publico na internet, de acordo com o
Inciso IV, art. 62, do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil - RCC 3.0.

9. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR
9.1. Critério de Julgamento
9.1.1. O critério de julgamento adotado serda o MENOR PRECO, observado as exigéncias

contidas neste Termo de Referéncia, no instrumento convocatério e seus anexos quanto as
especificacoes do objeto.

9.2. Intervalo entre Lances

9.2.1. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidira
tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor
oferta deverd ser 0,50% (cinquenta centésimos por cento).

9.3. Modo de Disputa

9.3.1. Para este certame serd adotado o modo de disputa ABERTO, observadas as
especificagbes contidas no instrumento convocatorio.

9.4. Condicoes de Participacao

9.4.1. A titulo de condigbes de participagdo, serd verificada a inexisténcia no quadro de
administracdao da Contratada de pessoas com influéncia ou envolvidas em decisdao de interesse
exclusivo da HU Brasil, em observancia ao artigo 15, paragrafo nico, da Politica de Transagoes
com partes relacionadas da empresa, a fim de afastar interesses secundarios, ao qual serd
verificado por meio do link  https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-
corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas).

9.4.2. A Contratada deverd apresentar declaragdo de que ndo se enquadra nas hipdteses
previstas no art. 70 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil - Versao 3.0 ( RCC 3.0)
de impedimento de licitar e de ser contratada pela HU Brasil e do art. 18, XI, 15.231/2025.

9.5. Habilitacao juridica, Fiscal, Trabalhista e Economica

9.5.1. As exigéncias de habilitacao juridica, de regularidade fiscal, trabalhista e econémica
sao as usuais para a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

9.6. Habilitacao Técnica
9.6.1. Atestado de Capacidade Técnica que comprove a experiéncia em caracteristicas e prazo

compativel com o objeto a ser firmado, fornecido(s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado,
poderao ser apresentados em nome da matriz ou da filial do licitante.

9.6.1.1. O licitante comprovara a disponibilidade de equipe técnica qualificada para suporte aos
programas de ensaio de proficiéncia, incluindo profissionais com conhecimento em andlises
laboratoriais e controle de qualidade

9.6.1.2. A comprovacdo de que ja executou objeto compativel serd mediante a comprovacgdo de
experiéncia minima de 12 (doze) meses na execucao do objeto da contratagdo, sucessivos ou nao,
podendo ser aceito o somatorio de atestados;

9.6.1.2.1. Trata-se de exigéncia proporcional e indispensavel para mitigar riscos
operacionais, visto que os servicos de Controle Interno e Externo da Qualidade possuem
carater continuo e operam em ciclos anuais. A experiéncia prévia pelo periodo minimo fixado
assegura a capacidade logistica, a estabilidade na entrega de materiais biolégicos sob cadeia
de frio e a consisténcia técnica no suporte cientifico ao Laboratorio do HU-UFSCar, visando
resguardar o carater competitivo da licitacao.

9.6.1.3. Somente serao aceitos atestados que se referiram a contratos ja concluidos ou se
decorrido, no minimo, um ano do inicio de sua execucdo, exceto se houver sido firmado para ser
executado em prazo inferior.

9.6.1.4. Os atestados deverao referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade
econOmica principal ou secundaria especificadas no contrato social vigente.

9.6.1.5. O O licitante disponibilizard todas as informacOes necessarias a comprovacao da
legitimidade dos atestados apresentados, podendo ser exigida, nos casos de duvida justificada por
parte da Administracao, dentre outros documentos, cdépia do contrato que deu suporte a
contratacgao, endereco atual da contratante e local em que foram prestados os servigos.

9.6.2. Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenca Sanitaria Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual,


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/boletim-de-servico/sede/2021/anexos/anexo_politica_de_transacoes_com_partes_relacionadas_sei_23477-019872_2018_88.pdf

Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada.

9.6.2.1. A licitante devera comprovar aptiddo técnica e regularidade sanitdria para execucgao
dos servigos objeto da contratacdo, observando os requisitos estabelecidos na RDC ANVISA n?
302/2005, especialmente quanto aos programas de controle externo da qualidade/ensaio de
proficiéncia aplicaveis aos laboratérios clinicos.

9.6.2.2. Caso o Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenca Sanitdria Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal esteja vencido, devera ser apresentado o protocolo de pedido de
revalidagdo, requerido nos primeiros 120 dias do exercicio (conforme art. 25 da Lei n?®
5.991/1973), ou informacdo atualizada do 6rgao responsdvel sobre a situagao do protocolo de
renovagao.

9.6.3. Comprovacao de que licitante possui, em seu quadro de pessoal, na data da licitagao:
Responsavel Técnico legalmente habilitado em Analises Clinicas e com registro no Conselho Regional
de Biomedicina;

9.6.3.1. A comprovagao de vinculo profissional de que trata o subitem anterior se fara com a
apresentacao de quaisquer dos seguintes documentos:

9.6.3.1.1. Empregado: coépia da Carteira de Trabalho e Previdéncia Social (CTPS) e/ou do
livro de registro;

9.6.3.1.2. Sécio/Diretor: cépia do contrato social da licitante ou da ata de eleigdo ou, ainda,
cadastro do SICAF;

9.6.3.1.3. Autonomo: cépia de contrato de prestacao de servigos ou Recibos de Pagamento a
Autonomo - RPA;

9.6.3.1.4. Contratacao futura de profissional: declaracao de disponibilidade para execucao
do servigo, acompanhada de declaragao de anuéncia do profissional, caso a empresa venha a
sagrar-se vencedora no certame.

9.6.4. Registro ou Notificacao perante a ANVISA, conforme sua classificacao de risco (classes
I aIV), conforme a RDC ANVISA n?2 751/2022 e normas correlatas.

9.7. Tratamento Favorecido para Microempresa e Empresas de Pequeno Porte
9.7.1. Nao se exigird a obrigatoriedade de subcontratacdo de microempresa ou empresa de

pequeno porte, tendo em vista que se entende que ndo seria vantajoso para Administracdo Publica
devido a complexidade do objeto que envolve padronizacao metodoldgica, elevada especializagao
técnica, rastreabilidade dos resultados e integracdo dos programas de controle externo da qualidade.

9.8. Proposta de Precos
9.8.1. Durante o processo de licitagdo, a Contratada devera enviar sua proposta, de acordo com o

Modelo de Proposta de Pregos, de modo que é explicitado a formatacao que deve ser dada as propostas
a serem encaminhadas pela licitante, devendo constar nos valores unitdrios computados todos os
valores necessarios para o atendimento do objeto desta licitacdo bem como impostos, encargos
trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais, fretes, seguros, deslocamentos de pessoal, transporte,
garantia, e quaisquer outras despesas nao mencionadas que incidam ou venham a incidir sobre o objeto
licitado. Tal formatacao deve ser observada e atendida pelas concorrentes ao certame.

DESCRICAO DO SERVICO ENSAIO DE VEIBOL

PROFICIENCIA E CONTROLE EXTERNO DA VALOR = TOTAL
Item QUALIDADE MENSAL a2
MESES)

R$ XX, XX R$ XX, XX

Contratacao de Empresa especializada em prestacao de

1 servigos de Controle Qualidade Interno e Externo
TOTAL
9.8.2. O prazo de validade da proposta devera ser igual a 120 (cento e vinte) dias corridos a partir

da data da sua apresentacao.

9.8.3. Serao desclassificadas as propostas que apresentarem precos unitarios superiores
aos precos maximos fixados pela HU Brasil com base na pesquisa de mercado realizada, ou
com descontos excessivos que caracterizem inexequibilidade, ainda que o preco global
ofertado se situe abaixo do limite maximo estimado para a contratacao.

9.8.4. Ademais, conforme o art. 56 da Lei 13.303 de 2016 serdao desclassificadas as propostas que:
9.8.4.1. Contenham vicios insanaveis;

9.8.4.2. Descumpram especificagoes técnicas constantes do instrumento convocatoério;



9.8.4.3. Tenham valor global superior ao limite estabelecido pela administracao ou com precos
manifestamente inexequiveis, assim considerados aqueles que ndo venham a ter demonstrada sua
viabilidade através de documentagdo que comprove que os custos sdo coerentes com os de
mercado e que os coeficientes de produtividade sdao compativeis com a execucao do objeto do
contrato.

9.8.4.4. Para os efeitos de qualificacao dos pregos, serao considerados manifestamente
inexequiveis as propostas cujos valores sejam inferiores a 70% (setenta por cento) do menor dos
seguintes valores, conforme art. 55, §32 da Lei 13.303 de 2016:

9.8.4.4.1. Média aritmética dos valores das propostas superiores a 50% (cinquenta por
cento) do valor orcado pela administragédo ou;

9.8.4.4.2. Valor orgado pela Administragao.

9.8.5. Nos casos em que seja constatada a inexequibilidade da proposta por conta do critério de
aceitabilidade de precgos, sera exigido do proponente o envio de Demonstrativo de Formacédo de Pregos
(DFP) para que possa comprovar explicitamente a respeito da exequibilidade de sua proposta, devendo
o DFP conter, no minimo, as seguintes informacdes:

9.8.5.1. Detalhamento justificado da composicdo de custos unitarios, detalhando as
quantidades e unidades utilizadas, bem como os insumos e mao de obra empregados na formacao
do preco da proponente;

9.8.5.2. Detalhamento justificado dos tributos utilizados pelo proponente na elaboracdo da
proposta, acompanhando para isso todas as documentagbes necessarias a comprovacao dos
valores empregados;

9.8.5.3. Demais informagdes ou esclarecimentos que se fizerem necessarios e forem exigidos
para a concreta comprovacgao da exequibilidade da proposta.

10. INDICACAO DO SIGILO DO ORCAMENTO OU A ESTIMATIVA DETALHADA DOS
PRECOS REFERENCIAIS

10.1. A estimativa de precos para a contratacdo foi acostada aos autos do Processo n.
23763.000465/2026-81 e serd mantida em sigilo, sem prejuizo da divulgacdo do detalhamento dos
quantitativos e das demais informacdes necessarias para a elaboracdo das propostas pelos licitantes
nos termos do Art. 34 da Lei 13.303, de 30 de junho de 2016 e do Regulamento de Compras e Contratos
da HU Brasil.

11. DEFINICAO DAS RESPONSABILIDADES DAS PARTES

11.1. As obrigacoes da Contratante e da Contratada estdao previstas no instrumento contratual,
cujas disposicoes contemplam integralmente as responsabilidades de ambas as partes, registrando-se,
adicionalmente, que ndo serd exigida a permanéncia de preposto no local de execugdo ao longo da
vigéncia do contrato, assim como o prazo para reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro
devera ser analisado no prazo de 120 (cento e vinte) dias.

12. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. O regramento das sancOes administrativas encontra-se disciplinado no instrumento
contratual, cuja faixa de percentuais foi previamente analisada pela EPC, que concluiu pela
razoabilidade e adequacao o objeto da contratacao.

13. GARANTIA DOS SERVICOS

13.1. Nao se exigird a garantia de servigos para além da prevista nas previstas na Lei n? 8.078,
de 11 de setembro de 1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor.

14. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

14.1. As despesas decorrentes dessa contratacdao correrao por conta dos recursos provenientes
do Sistema Unico de Saude (SUS), a cargo do HU-UFSCAR integrante da Rede HU Brasil, cujo
elemento de despesa especifico devera constar nas respectivas notas de empenho e expressamente
indicado no presente processo pela autoridade competente.

14.2. Serd solicitada declaracdo de disponibilidade orcamentaria ao Setor de Gestao
Orcamentdria e Financeira do HU-UFSCAR integrante da Rede HU Brasil, a qual serd juntada ao
processo.

15. DA SUBCONTRATACAO E CONSORCIO



15.1.

15.2.

16.

Da Subcontratacao

15.1.1. Nao serd admitida a subcontratacao do objeto contratual.

15.1.1.1. A vedagao justifica-se pela natureza critica e personalissima dos servicos de
Controle Interno e Externo da Qualidade Laboratorial, os quais impactam diretamente a seguranca
do paciente e a fidedignidade dos exames do HU-UFSCar. O objeto exige relacao direta com a
empresa detentora da expertise técnica, da plataforma de software de gestao de regras de
Westgard e da infraestrutura logistica. A subcontratacao fragilizaria a rastreabilidade biolégica
das amostras de controle, comprometeria a confiabilidade das avaliagdes interlaboratoriais e
diluiria as responsabilidades operacionais e cientificas pactuadas, representando risco
injustificado a rotina analitica do laboratdério hospitalar e a eficiéncia do controle contratual.

Do Consoércio

15.2.1. Tratando-se de empresas reunidas em consoércio, serao observadas as seguintes
exigéncias:

15.2.1.1. comprovacgido de compromisso publico ou particular de constituigdo de consorcio,
subscrito pelos consorciados;

15.2.1.2. indicacdo de empresa lider do consdrcio, que sera responsavel por sua
representacao perante a HU Brasil;

15.2.1.3. admissdo, para efeito de habilitacao técnica, do somatério dos quantitativos de
cada consorciado e, para efeito de habilitacdo econdmico-financeira, do somatério dos valores
de cada consorciado;

15.2.1.4. demonstragdo pelo consoércio do somatorio dos valores de cada consorciado, na
proporcdo de sua respectiva participagdo, do atendimento aos indices contdbeis definidos
neste Termo de Referéncia, com acréscimo de 30% (trinta por cento), para fins de
qualificacao econdémico-financeira, na proporcédo da respectiva participacao;

15.2.1.5. quando se tratar de consércio composto em sua totalidade por micro e pequenas
empresas, ndo sera necessario cumprir esse acréscimo percentual na qualificagdo econémico-
financeira;

15.2.1.6. responsabilidade solidaria dos integrantes pelos atos praticados em consoércio,
tanto na fase de Selecao de Fornecedor quanto na de Gestao Contratual;

15.2.1.7. constituicdo e registro do consoércio, antes da celebragao do instrumento
contratual ou equivalente;

15.2.1.8. no caso de substituicdo de consorciado, deverd ser expressamente autorizada pela
HU Brasil e condicionada a comprovagdao de que a nova empresa do consorcio possui, no
minimo, os mesmos quantitativos para efeito de habilitacao técnica e os mesmos valores para
efeito de capacidade econdomico-financeira apresentados pela empresa substituida para fins
de habilitacdo do consoércio.

DISPOSICOES GERAIS

16.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela Equipe de Planejamento de Contratagao,
estando em consonancia com as disposicoes legais e normas aplicdveis, com o interesse e a
conveniéncia da Administracdo Publica, bem como integra o processo administrativo e tem os anexos
abaixo como parte integrante:

16.1.1. ANEXO I - DECLARACAO DE DISPENSA DE VISTORIA
16.1.2. ANEXO II - DECLARAGCAO DE REALIZAGAO DE VISTORIA

Equipe de Planejamento

(assinado eletronicamente)
Thiago de Souza Lima
Biomédico
Coordenador(a) da EPC

(assinado eletronicamente)
Sabrina de Paula Vitor Efigénio
Biomédica
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
Marta Eloisa Pauline QOliveira



Assistente administrativo
Integrante Demandante da EPC

Maicon Souza Brito
Chefe de Compras e Licitacdes do HU-UFSCAR integrante da Rede HU Brasil
Integrante Administrativo da EPC

De acordo com a fundamentacédo apresentada, aprovo o TERMO DE REFERENCIA. Encaminhe-se
a Geréncia Administrativa para seguir com os demais tramites necessarios.

(Assinado eletronicamente)
Marina Araujo Naves Ruy
Chefe Substituta da Unidade de Laboratoério de Andlise Clinicas e Anatomia Patoldgica

De acordo com a fundamentacao apresentada, aprovo o TERMO DE REFERENCIA, inclusive
quanto a forma de selecdo do fornecedor por meio de Pregdo eletrénico. Encaminhe-se a Unidade
de Licitagoes e Contratos para seguir com os demais tramites necessarios.

(assinado eletronicamente)
Solange Alves de Melo
Gerente Administrativa

ANEXO I - DECLARAGAO DE DISPENSA DE VISTORIA

(Atencao! Este anexo é apenas um modelo. O documento oficial devera ser feito em papel
timbrado da empresa)

Processo n2

Eu, , portador (a) do documento de identidade n®

, expedido pelo (a) , inscrito (a) no CPF sob o n¢ ,

representante indicado pela empresa ,
inscrita no CNPJ sob o n¢ , DECLARO que DISPENSO vistoria no local onde serdo
executados os servicos, estando a empresa que represento apta para avaliacao e execucao do objeto da
prestacao.

DECLARO também que considero ndo serem cabiveis alegacbes, em qualquer época, de
desconhecimento do estado de conservacao, de fatos e detalhes que influenciem ou dificultem a execucao
dos servigos e o cumprimento das obrigacdes que forem assumidas.

Em de de 2026.

(Assinatura do Representante da Empresa)
Nome, cargo ou carimbo

ANEXO II - DECLARAGAO DE REALIZAGCAO DE VISTORIA

(Atencao! Este anexo é apenas um modelo. O documento oficial devera ser feito em papel
timbrado da empresa)

Processo n2

Eu, , portador (a) do documento de identidade n®

expedido pelo (a) , inscrito (a) no CPF sob o n®

representante indicado pela empresa ,
inscrita no CNPJ sob o n¢ , DECLARO que REALIZEI vistoria no local onde serdo




executados os servicos e que me foi proporcionado o acesso e a possibilidade de conhecimento de todos os
aspectos técnicos, das condicdes e do grau de dificuldade envolvidos e existentes no local, estando a
empresa que represento apta para avaliacao e execucao do objeto da prestacao.

DECLARO também que considero nao serem cabiveis alegacdes, em qualquer época, de
desconhecimento do estado de conservacdo, de fatos e detalhes que influenciem ou dificultem a execucao
dos servigos e o cumprimento das obrigacdes que forem assumidas.

DECLARO ainda que a vistoria foi acompanhada pelo servidor ou empregado publico do HU-
UFSCAR integrante da Rede HU Brasil, abaixo identificado, que esclareceu todas as duvidas sobre o objeto da
prestacao, eliminando possiveis omissdes, falhas e incompatibilidades de informacdes, estando claras as
especificacdes e condicdes contidas no Termo de Referéncia.

Em de de 2026.

(Assinatura do Representante da Empresa)
Nome, cargo ou carimbo

Informo que acompanhei a vistoria conforme a declaragao acima e que esta foi concluida em
de de 2026.

(Assinatura do servidor ou empregado
publico da HU Brasil)
Nome, cargo ou carimbo

Referéncia: Processo n? 23763.000153/2026-78 SEI n® 59151040
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