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1. DEFINICAO DO OBJETIVO

1.1. Este Termo de Referéncia tem por objeto a contratacdo de empresa especializada para a prestacao de
servicos continuados sob demanda de exames laboratoriais diagnodsticos em genética e biologia molecular
para pacientes em investigacdo de doencgas raras atendidos no Hospital Universitario Professor Alberto Antunes -
HUPAA, abrangendo todas as faixas etdrias.

1.2. Os servigos deverao ser realizados em conformidade com as especificacdes, quantitativos e condicoes
constantes neste Termo de Referéncia e seus anexos, por um periodo de 12 meses, podendo a contratagao ser
prorrogada nos termos do art. 188 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil, por até 5 (cinco) anos.

1.3. Critérios estritamente técnicos foram considerados para definigdo das caracteristicas essenciais e
suficientes para identificagao clara do servigo. Assim, nao hé direcionamentos que possam ensejar desigualdade entre
os interessados, nem especificagcdoes excessivas, irrelevantes ou desnecessarias do objeto, que limitem ou frustrem a
realizacao do certame.

1.4. Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no Edital e no sistema do Portal de Compras do Governo
Federal (Comprasnet), prevalecera o descritivo constante no Edital.

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO
2.1. Esta contratacdo é fundamentada nas legislagbes a seguir:
2.1.1. Portaria GM/MS n? 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da Saude - Diretrizes para Atencao Integral

as Pessoas com Doencas Raras no Sistema Unico de Satude (SUS);

2.1.2. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 - O Art. 79, XXXIII, que prevé proibicdo de trabalho
noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na
condicdo de aprendiz, a partir de quatorze anos; Art. 37 trata dos principios entre outros fatores que devem ser
observados pela Administracdo publica direta e indireta;

2.1.3. Lei n? 6.360, 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias;

2.1.4. Lein? 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cédigo de defesa do consumidor;

2.1.5. Lei n? 12.305, de 02 de agosto de 2010 - Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos; altera a Lei no
9.605, de 12 de fevereiro de 1998;

2.1.6. Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 - Regula o acesso a informacoes previsto no inciso XXXIII do art.
52, no inciso II do § 32 do art. 37 e no § 22 do art. 216 da Constituicao Federal; altera a Lei n2 8.112, de 11 de dezembro
de 1990; revoga a Lei n® 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n? 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da
outras providéncias;

2.1.7. Lei n? 12.550, de 15 de dezembro de 2011 - Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa publica
denominada Empresa Brasileira de Servigcos Hospitalares - EBSERH;

2.1.8. Lei n® 13.303, de 30 de junho de 2016 - Estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de economia
mista e de suas subsidiarias;

2.1.9. Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006 - Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da
Empresa de Pequeno Porte;

2.1.10. Decreto n® 7.746, de 05 de junho de 2012 - Regulamenta o art. 32 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993,
para estabelecer critérios e praticas para a promocao do desenvolvimento nacional sustentdvel nas contratacoes
realizadas pela administracao publica federal direta, autarquica e fundacional e pelas empresas estatais dependentes, e
institui a Comissao Interministerial de Sustentabilidade na Administragao Publica - CISAP;

2.1.11. Decreto n? 8.538, de 06 de outubro de 2015 - Regulamenta o tratamento favorecido, diferenciado e
simplificado para microempresas, empresas de pequeno porte, agricultores familiares, produtores rurais pessoa fisica,
microempreendedores individuais e sociedades cooperativas nas contratagoes publicas de bens, servicos e obras no
ambito da administragdo publica federal;

2.1.12. Decreto n? 8.945, de 27 de dezembro de 2016 - Regulamenta, no ambito da Unido, a Lei n? 13.303 de 30 de



junho de 2016;

2.1.13. Instrugcdo Normativa n2 01, de 19 de janeiro de 2010 - Dispbde sobre os critérios de sustentabilidade
ambiental na aquisicdo de bens, contratacao de servigos ou obras pela Administragao Publica Federal direta, autarquica
e fundacional e dé outras providéncias;

2.1.14. Instrucao Normativa n? 03, de 26 de abril de 2018 - Estabelece regras de funcionamento do Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf, no ambito do Poder Executivo Federal;

2.1.15. Norma Operacional - SEI n? 3/2024/SCCEN/CAD/DAI-EBSERH (Documento SEI n? 41584783) - Estabelece
os procedimentos e critérios para a realizacdao de pesquisa de precos, visando garantir transparéncia, eficiéncia e
economia nas contratacoes realizadas pelas Unidades Hospitalares e Administracdao Central da HU Brasil;

2.1.16. Norma Operacional - SEI n.2 7/2023/DAI-EBSERH (Documento SEI n? 28062396) - DispOe sobre a apuracao
de irregularidades e aplicagao de sancgoes a licitantes no ambito da HU Brasil;

2.1.17. Guia Nacional de Contratacoes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido, 82 edicdo, revista, atualizada,
ampliada e publicada em outubro de 2025;

2.1.18. Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil - RCC, versdo 3.0;

2.1.19. Politica de Protegdo de Dados Pessoais da HU Brasil;

2.1.20. Politica de Transacoes com Partes Relacionadas da HU Brasil.
3. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO
3.1. O Hospital Universitario Professor Alberto Antunes é pertencente a Universidade Federal de Alagoas e faz

parte da rede de Hospitais Universitarios Federais gerenciados pela HU Brasil. A contratacao justifica-se pela
necessidade da realizacao de exames, essenciais na avaliacdo, acompanhamento e diagnéstico de diversas sindromes
relacionadas as doencas raras, garantindo atendimento com qualidade e possibilitando um diagnéstico com alto grau de
preciséao.

3.2. Considerando o objetivo de habilitar o HUPAA/UFAL/HU Brasil como Servico de Referéncia em Doencas
Raras, dentre os requisitos, faz-se necessario oferecer exames genéticos diagnosticos. Tais exames nao sao realizados
no HUPAA por tratar-se de servigo especializado com necessidade de equipamentos e mao de obra especializada
atualmente ndo disponiveis na instituicao. Ademais, a demanda atual ndo justifica a aquisicdo de equipamentos e
insumos proéprios, havendo melhor relacao custo x beneficio ao realizar processo licitatério para a contratagao de
laboratoérios terceirizados capazes de executar esses exames.

3.3. Os exames genéticos moleculares sao essenciais para complementar e definir o diagndstico de uma grande
parcela dos pacientes atendidos no HUPAA. Sem esses exames, torna-se impossivel realizar o aconselhamento genético,
0 que gera um impacto negativo em todas as etapas da cadeia de saude, desde a prevencgao até o prognéstico.

3.4. E importante destacar que para implementar a Politica Nacional de Atencédo Integral as Pessoas com
Doencgas Raras conforme futura habilitacdo do HUPAA/UFAL/HU Brasil como Servigo de Referéncia em Doencgas Raras,
é necessario atender aos requisitos estabelecidos pela Portaria GM/MS n? 199 de 30 de janeiro de 2014 e seu
respectivo Instrutivo GESTOR (2016), incluindo a disponibilizacdo de exames genéticos acessiveis por meio de
referéncia formal e/ou contratualizagdo.

3.5. A presente contratacao é de alta relevancia para o estado de Alagoas, visto que o Servico de Genética
Clinica do HUPAA/UFAL/HU Brasil sera o tUnico oficialmente vinculado ao SUS voltado para o atendimento de doencgas
raras, possuindo infraestrutura e recursos humanos para buscar a habilitagdo como Servigo de Referéncia na Politica
Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras.

3.6. Os exames genéticos moleculares sdo indispensaveis a assisténcia aos pacientes em investigacdo de
Sindromes genéticas raras (Portaria 199 GM/MS/2014), tendo cada exame uma especificidade, a saber:

3.6.1. Determinacdo de caridtipo em sangue periférico (com técnica de bandas) - exame citogenético (cariétipo
com banda G) de sangue periférico é necessario para rastreio de alteragdes do nimero (aneuploidias), da estrutura dos
cromossomos e reconhecimento do sexo cromossémico. E indispensavel na investigacdo de casos de anomalias
congénitas multiplas associadas a atraso do desenvolvimento neuropsicomotor/deficiéncia intelectual; abortamento
habitual; infertilidade e disturbios da diferenciacao do sexo com ou sem ambiguidade genital.

3.6.2. A confirmacdo do diagndstico de uma sindrome cromoss6mica, por exemplo, permite o preparo da familia (e
da equipe de assisténcia) para o nascimento de um bebé com necessidades especiais. Pode, também, modificar o curso
de uma gravidez com diagndstico de sindromes cromossémicas incompativeis com a sobrevida pdés-natal, uma vez que a
gestante pode pleitear a autorizagdo judicial para interrupcdo daquela gravidez apos a confirmacao do exame
diagnéstico genético.

3.6.3. POLYMERASE CHAIN REACTION PCR (identificacdo de mutacdo ou rearranjos por PCR, PCR sensivel a
metilagdo, qPCR e PCR sensivel a metilacdo) é necessario para confirmacdo de variante conhecida em genes
especificos.

3.6.4. O exame FISH (Fluorescent In Situ Hibridization) em metafase ou nucleo interfasico, por doenca é
necessario para identificar rearranjos em regides cromossdmicas conhecidas, por meio de sondas especificas. E
indispensavel para a confirmacgao de sindromes que cursam com de anomalias congénitas multiplas associadas a atraso
do desenvolvimento neuropsicemotor/deficiéncia intelectual ndo detectadas pela téonica de caridtipo.



3.6.5. A identificacdo de Alteracdao Cromossémica Submicroscépica por Array-CGH é necessario para rastreio de
microdele¢des/microduplicacdes cromossdmicas. E indispensdvel na continuidade da investigacdo de casos de
anomalias congénitas multiplas associadas a atraso do desenvolvimento neuropsicomotor/deficiéncia intelectual nao
detectadas pela técnica de cariétipo.

3.6.6. A andlise de DNA por MLPA (Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification) é necessaria para
identificar grandes delecgbes, duplicagoes e conversdes no DNA. E indispensavel na investigacdo de casos de anomalias
congénitas que cursam com variagoes no numero de copias (CNVs: Copy Number Variations).

3.6.7. Rastreamento de alteracdo patogénica por sequenciamento génico (Sanger) é necessario para identificar
variantes patogénicas germinativas em genes especificos. E indispensavel na investigacao de mais de 6.865 doengas
raras com base molecular descrita.

3.6.8. Rastreamento de alteracao patogénica por sequenciamento génico - Sequenciamento de Nova Geracgdo
(NGS) é necessario para identificar variantes patogénicas germinativas em grupos de genes associados a doengas com
base molecular descrita. E indispensavel na investigacdo doencas raras com sobreposicdo de sinais e sintomas, mas
com diversos genes associados.

3.6.9. O exame de Sequenciamento completo do Exoma é necessario para rastreio de variantes patogénicas
germinativas em quadros clinicos complexos ndo elucidados com as técnicas laboratoriais anteriormente listadas. E
indispensavel na investigagdo de casos de doencas raras com base molecular descrita.

3.7. Portanto, a realizacdo de exames genéticos mostra-se essencial para o cumprimento da missao do
HUPAA/UFAL/HU Brasil, ao garantir o acesso a diagnoésticos precisos e oportunos para pacientes com doencgas raras,
contribuindo diretamente para a melhoria da qualidade de vida e do prognéstico clinico. Diante do exposto, evidencia-se
a necessidade de habilitagdo e fortalecimento do HUPAA como Servigo de Referéncia em Doencas Raras, tornando a
assisténcia cada vez mais estruturada e resolutiva, capaz de assegurar diagnésticos assertivos e a adogdo das
intervencoes mais adequadas a cada caso.

3.8. Convém destacar que a contratacdo proposta estd alinhada ao planejamento estratégico da empresa,
conforme descrito nos objetivos estratégicos: 01- que visa ampliar e qualificar a participacdo dos hospitais na rede de
atencdo a saude, 04- relacionado a participagdo na implementacdo da politica nacional de atencao especializada, 16-
fortalecimento do reconhecimento da imagem publica da HU Brasil e 20- para a ampliagdo e diversificagao das fontes
de financiamento.

3.9. Ademais, destaca-se que a contratagdao consta no Plano Anual de Compras (PAC) e no Plano de Aplicagao de
Recursos/Acordo Organizativo de Compromissos (AOC), observados os prazos para inicio do planejamento da
contratacao previstos no RCC 3.0, conforme os Processos SEI n? 23540.021049/2025-51 e SEI n? 23540.020186/2025-
78.

3.10. BENEFICIOS DIRETOS E INDIRETOS QUE RESULTARAO DA CONTRATAGAO

3.11. Entre os beneficios diretos e indiretos que o Servigo de genética do ambulatério do HUPAA almeja com esta
aquisicao, destacam-se:

3.11.1. Contratar servicos essenciais de forma mais vantajosa para a Instituicao, atendendo os requisitos
ambientais e econdémico- financeiros;

3.11.2. Evitar aquisicdes por meio de dispensa de licitacao;

3.11.3. Garantir o pleno atendimento das demandas assistenciais, de ensino e pesquisa, atendendo da melhor forma
possivel os usuarios do Sistema Unico de Satde;

3.11.4. Prestar assisténcia completa aos usuarios em investigacao de doencas raras que demandam dos servigos do
HUPAA, proporcionando uma melhor qualidade de vida;

3.11.5. Proporcionar satisfagdo dos usudrios envolvidos no processo;

3.11.6. Cumprir com a missao institucional e com o contrato de gestdao com o SUS;

3.11.7. Contribuir na formacé&o dos profissionais de satde, residentes e graduandos;

3.11.8. Alcancar beneficios em termos de eficiéncia, economicidade e melhor aproveitamento dos recursos

humanos, materiais e financeiros disponiveis;

3.11.9. Promover através da contratualizacdo a qualificacdo da assisténcia e da gestdo hospitalar, ampliando o
financiamento e induzindo a expanséo do acesso a agées e servigos de saude na atencao ambulatorial/hospitalar.

3.12. Registra-se que esta contratacao constitui atividade de suporte ao atingimento de resultados nas politicas
publicas e a finalidade institucional da HU Brasil.

4. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

4.1. A solucao consiste na contratacao de empresa especializada na prestacao de servigos continuados, sob
demanda, de exames laboratoriais diagndsticos em genética e biologia molecular, destinados aos pacientes atendidos
no Hospital Universitario Professor Alberto Antunes (HUPAA/UFAL/HU Brasil), no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS), abrangendo todas as faixas etarias.



4.2, Os servigos deverao ser realizados em conformidade com as especificacdes, quantitativos e condicoes
constantes neste Termo de Referéncia e seus anexos, por um periodo de 12 meses, podendo a contratagdo ser
prorrogada nos termos do art. 188 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil, por até 5 (cinco) anos.

4.3. A contratacdo ird assegurar a oferta de exames essenciais para o diagnéstico, confirmacao e
acompanhamento de doencas raras, contribuindo diretamente para a integralidade do cuidado aos pacientes do
HUPAA, desde a investigacgédo clinica até a definicdo de condutas terapéuticas e progndsticas.

4.4. A execucgao da solucao compreende a realizacao dos exames detalhados no Quadro 1 em parceria com o
HUPAA, sendo o Hospital responsavel pela coleta e identificacdo das amostras bioldgicas e a Contratada responsavel
pelo transporte, processamento, andlise laboratorial e emissdo de laudos conclusivos, contemplando, ainda: orientagoes
técnicas para coleta, validacdo dos resultados e entrega de laudos diagndsticos, com observancia as normas técnicas,
sanitdrias e de qualidade aplicaveis.

4.5. Os servigos serao prestados de forma parcelada e sob demanda, conforme necessidade assistencial do
HUPAA, nao havendo obrigatoriedade de consumo minimo, devendo a contratada estar apta a atender as solicitagoes ao
longo de toda a vigéncia contratual.

4.6. A contratada deverd dispor de infraestrutura laboratorial adequada, tecnologia compativel com os exames
ofertados, equipe técnica especializada e qualificada, bem como cumprir rigorosamente os requisitos de controle de
qualidade, rastreabilidade, biosseguranca e confidencialidade das informacodes, em conformidade com a legislagdo
vigente e com as diretrizes da Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras.

4.7. A operacionalizagao da solugao inclui:
I- transporte e processamento das amostras biolégicas;
IT - execucgao dos exames conforme protocolos técnicos reconhecidos;
III - emissao de laudos claros, completos e assinados por profissionais habilitados;
IV- cumprimento de prazos compativeis com a complexidade de cada exame e com a necessidade
assistencial;
V- disponibilizagao dos resultados em eletronico, conforme definido pela Administragao;
VI-  suporte técnico para esclarecimento de resultados, quando demandado pela equipe assistencial

da genética do HUPAA.

4.8. A solucdo proposta encontra-se alinhada as diretrizes da Portaria GM/MS n? 199/2014, viabilizando o
cumprimento dos requisitos necessarios para a habilitagdo do HUPAA como Servigo de Referéncia em Doengas Raras,
bem como assegurando a ampliagdo do acesso a exames genéticos diagndsticos no ambito do SUS.

4.9. Dessa forma, a contratagdo proporcionard maior resolutividade assistencial, precisao diagndstica e suporte

adequado as acgOes de ensino, pesquisa e extensao, contribuindo para a qualificagdo da atencdao a saude e para o
fortalecimento da politica publica voltada as pessoas com doengas raras.

Quadro 1: Descricao dos Exames e Demanda Anual

GRUPO 1

AMOSTRA QUANTIDADE
BIOLOGICA ANUAL

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

Swab de
mucosa oral
5 8356 Anélise de DNA por MLPA Sonda P070 Subtelomérica e/ou sangue 02

periférico

ITEM CATSERV DESCRICAO / ESPECIFICACAO DO SERVICO

1 8356 Andlise de DNA por MLPA SONDA P064 Mental retardation 02

2 8356 Andlise de DNA por MLPA SONDA P245 Mental retardation 02
3 8356 Andlise de DNA por MLPA SONDA P106 MRX

02

4 8356 Analise de DNA por MLPA P036 SUBTELOMERICA 02




8356

Andlise de DNA por MLPA para WOLF-HIRSCHHORN

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

02

8356

Andlise de DNA por MLPA para SOTOS/CRI DU CHAT

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

02

8356

Andlise de DNA por MLPA para WILLIANS-BEUREN

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

02

8356

Anédlise de DNA por MLPA SMITH-MAGENIS+MILLER-
DIEKER

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

02

10

8356

Andlise de DNA MLPA para regioes criticas para ANGELMAN /

PRADER-WILLY

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

05

11

8356

Andlise de DNA MLPA para Distrofia muscular do tipo
Duchenne / Distrofia Muscular do tipo Becker

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

05

12

8356

Andlise de DNA MLPA para Atrofia Espinhal Progressiva
(AEP): delecoes/duplicacoes genes SMN1 e SMN2

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

02

13

8356

Andlise de DNA MLPA para DIGEORGE / VCFS / Del22q11

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

05

14

8356

Andlise de DNA MLPA para SILVER-RUSELL

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

05

15

8356

Andlise de DNA MLPA para BECKWITH-WIEDEMANN

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

05

16

8356

Andlise de DNA MLPA para Hiperplasia Adrenal Congénita

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

10

17

8356

Andlise de DNA MLPA para distirbios gonadais

GRUPO 2

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

05

ITEM CATSERV

DESCRICAO / ESPECIFICACAO DO SERVICO

AMOSTRA

BIOLOGICA

QUANTIDADE
ANUAL

18

8356

ARRAY-CGH (rastreamento de alteracdo cromossomica
submicroscépica)

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

120

19

8356

RASTREAMENTO DE ALTERAGAO PATOGENICA por
sequenciamento génico (Sanger e NGS)

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

120

20

8356

SEQUENCIAMENTO completo do Exoma

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

72

GRUPO 3

AMOSTRA

QUANTIDADE




ITEM CATSERV

21

ITEM CATSERV

8095

DESCRICAO / ESPECIFICACAO DO SERVICO

CARIOTIPO DE SANGUE PERIFERICO COM BANDAMENTO G
(Identificagdo de alteragdo cromossomica em nivel
microscopico)

GRUPO 4

DESCRICAO / ESPECIFICACAO DO SERVICO

BIOLOGICA

Swab de
mucosa oral
e/ou sangue

periférico

AMOSTRA QUANTIDADE

ANUAL

360

BIOLOGICA ANUAL
POLYMERASE CHAIN REACTION PCR (identificacdo de mswab di .
22 8356 mutacgao ou rearranjos por PCR, PCR sensivel a metilacdao, gPCR o /gcoss;no E; 240
e gPCR sensivel a metilagao) u sangu
periférico
Swab de
23 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenca DIGEORGE / VCFS / Del22gl1 = e/ou sangue
periférico
Swab de
04 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metéafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenca WILLIANS-BEUREN e/ou sangue
periférico
Swab de
25 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metéafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenga SOTOS/CRI DU CHAT e/ou sangue
periférico
Swab de
26 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metéafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenga SRY e/ou sangue
periférico
) Swab de
FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metéfase  mucosa oral
27 8356 ou nucleo interfasico por doenca X/ 13/21/18/Y e/ou sangue 5
periférico
Swab de
28 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenca ANGELMAN UBE3A e/ou sangue
periférico
, Swab de
FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metafase mucosa oral
29 8356 ou nucleo interfasico por doenga SMITH-MAGENIS + MILLER- 5
e/ou sangue
DIEKER R
periférico
Swab de
30 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metéafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenca WOLF-HIRSCHHORN e/ou sangue
periférico
Swab de
31 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metéafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenca RUBINSTEIN-TAYBI e/ou sangue
periférico
Swab de
32 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metéafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenca LANGER GIEDION e/ou sangue
periférico
Swab de
33 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metéafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenca SILVER-RUSELL e/ou sangue
periférico
Swab de
34 8356 FLOURESCENT IN SITU HIBRIDIZATION - FISH em metafase mucosa oral 5
ou nucleo interfasico por doenca BECKWITH-WIEDEMANN e/ou sangue
periférico
5. INFORMACC)ES RELEVANTES PARA O DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA
5.1 Por trata-se da primeira contratagdo deste tipo de servico, ndo dispomos de média histérica do uso dos




exames definidos como objeto da presente contratacao. Logo, o dimensionamento da proposta teve como base de
calculo uma estimativa a partir da média de consultas ambulatoriais de pacientes do HUPAA em investigacdo de
doencgas raras.

5.2. O quantitativo detalhado no Quadro 1 representa a demanda projetada para os 12 (doze) meses de vigéncia
contratual.
5.2.1. A licitagdo serd realizada pelo quantitativo maximo estimado para 12 (doze) meses, podendo ou nao ser

integralmente demandado, conforme a necessidade da Administracao.

5.2.2. Os quantitativos constantes do Quadro 1 possuem natureza estimativa e foram definidos para fins de
planejamento, dimensionamento da contratacao e formulacao das propostas, nao constituindo obrigacao de consumo
integral pela CONTRATANTE. A execucdo ocorrera de acordo com a demanda efetivamente verificada, observados os
quantitativos contratados para cada item, os respectivos precos unitarios e os limites legalmente aplicaveis as
alteracoes contratuais.

5.2.3. O pagamento sera realizado exclusivamente pelos exames efetivamente executados e regularmente
recebidos pela Administracao, de acordo com os respectivos precgos unitarios contratados.

5.3. A proposta devera contemplar todos os custos logisticos inerentes a prestacao dos servigos, cabendo a
CONTRATADA o fornecimento dos insumos necessarios e toda a logistica de retirada e transporte das amostras
bioldgicas, nos termos deste Termo de Referéncia.

6. CLASSIFICACAO DOS SERVICOS E FORMA DE SELECAO DO FORNECEDOR

6.1. Os servicos objetos do presente TR sdao de natureza comum, conforme definicdo constante nos termos do
art. 32, inciso IV, da Lei n°® 13.303/2016, ou seja, sao aqueles cujos padroes de desempenho e qualidade possam ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagcdes usuais no mercado. Os servicos a serem contratados sao
definidos como continuados nos termos do art. 15 da IN n° 05 de 26 de maio de 2017.

6.2. No ambito da HU Brasil, a Resolugao n.2 298, de 17 de julho de 2025, do Conselho de Administracao
estabelece as diretrizes e as regras para a execucao indireta, mediante contratacao de servicos, de atividades que
envolvam atribui¢cOes inerentes as dos cargos integrantes do Plano de Cargos, Carreiras e Salarios da HU Brasil.

6.2.1. O Art. 22 da Resolugdo estabelece que a execucgdo indireta de servigos, por meio de contratagdo, deve
desempenhar papel coadjuvante e complementar as acées de ensino, pesquisa e assisténcia a saude executadas pelos
empregados da Rede HU Brasil.

6.2.2. A contratacdo de servigos por execucgdo indireta atende rigorosamente aos critérios previstos no artigo
correspondente da Resolugao n2 298/2025-CA, pautando-se nos principios da eficiéncia, economicidade e razoabilidade,
conforme demonstrado no Estudo Técnico Preliminar:

6.2.2.1. Eficiéncia e Razoabilidade: A medida fundamenta-se na necessidade transitdéria/suplementar do HUPAA,
ante a auséncia/indisponibilidade imediata de infraestrutura, equipamentos tecnolégicos atualizados e mao de obra
especializada no quadro préprio para a execucgao direta do objeto no padrao de qualidade e celeridade exigidos pela
assisténcia e/ou ensino;

6.2.2.2. Economicidade: A contratacdo externa revela-se economicamente mais vantajosa para a Administracdao em
comparacdo aos custos de mobilizacdo, aquisicdo de parque tecnoldgico e formagdao/manutencao de quadro préprio
para uma demanda de carater especializado, otimizando a alocacao dos recursos publicos sem gerar passivos
permanentes;

6.2.2.3. Carater Complementar: A contratacdo desempenharda funcdo estritamente acessoria e complementar,
garantindo a continuidade das atividades-fim de ensino, pesquisa e assisténcia a saide executadas pelos empregados da
Rede HU Brasil, sem sobreposicdo as atribuicées regimentais do Plano de Cargos, Carreiras e Salarios da HU Brasil.

6.2.3. A contratagdo de servigos externos somente poderda ocorrer quando ficar comprovada a eficiéncia,
economicidade e razoabilidade da medida, sendo o caso da presente contratacdo, que, além do carater temporario do
servico, justifica-se pela inexisténcia atual de infraestrutura, equipamentos e mao de obra especializada que atualmente
nao estdo disponiveis no HUPAA.

6.2.4. Ademais, por se tratar de servicos de andlises bioldgicas e de apoio diagndstico, o Art. 3° da Resolucao
admite a execucdao indireta.

6.3. A prestacdo dos servigos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a
Administracao Contratante, vedando-se qualquer relacao entre estes que caracterize pessoalidade e subordinacao
direta.

6.4. FORMA DE SELECAQ

6.4.1. O procedimento de contratagdo serd conduzido através de modalidade de licitacdo denominada Pregao
tradicional, com base no art. 62, inciso IV, do RCC 3.0.

6.5. CRITERIO DE JULGAMENTO

6.5.1. O critério de julgamento serd o de menor prego, nos termos do artigo 52 do Regulamento de Compras e

Contratos da HU Brasil - RCC 3.0.



6.5.2. Os precos unitarios ofertados para cada item deverao observar os respectivos valores maximos aceitaveis
definidos pela Administracdo, conforme orcamento estimado da contratacdo, ainda que o critério de julgamento seja
aplicado ao grupo, ndo sendo admitidos pregos unitarios superiores aos valores referenciais estabelecidos para cada
item.

6.6. MODO DE DISPUTA

6.6.1. Sera adotado para o envio de lances no pregéo eletronico o modo de disputa aberto e fechado.

6.7. INTERVALO ENTRE LANCES

6.7.1. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em relagéo aos

lances intermediarios quanto em relacao a proposta que cobrir a melhor, sera de R$ 0,01 (um centavo).

6.8. REGIME DE EXECUCAQ

6.8.1. A presente contratacao adotara como regime de execucdo a Empreitada por Preco Unitario.
6.9. CONDICOES DE HABILITACAO:
6.9.1. Deverao ser observados os requisitos de habilitacao definidos no art. 65 do Regulamento de Compras e

Contratos da HU Brasil- RCC 3.0, bem como os definidos no Edital, tais como:

6.10. HABILITACAO JURIDICA:

6.10.1. No caso de pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha
validade para fins de identificagdo em todo o territério nacional;

6.10.2. No caso de empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;

6.10.3. No caso de microempreendedor individual (MEI): Certificado da Condicao de Microempreendedor Individual
(CCMEI), cuja aceitagdo ficard condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio eletronico www.gov.br/empresas-e-
negocios/pt-br/empreendedor;

6.10.4. No caso de sociedade empresdria, sociedade limitada unipessoal (SLU) ou sociedade identificada como
empresa individual de responsabilidade limitada (EIRELI): inscricao do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento
comprobatério de seus administradores;

6.10.5. No caso de sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial,
agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede, conforme Instrucao Normativa DREI/ME
n.2 77/2020;

6.10.6. No caso de sociedade simples: inscrigao do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local
de sua sede, acompanhada de prova da indicagdo dos seus administradores;

6.10.7. No caso de filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da
filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empreséaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas
ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde tem sede a matriz;

6.10.8. No caso de sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o
aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva
sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n.2 5.764/1971;

6.10.9. No caso de consércio de empresas: contrato de consoércio devidamente arquivado no Registro Civil das
Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis (art. 279 da Lei n.2 6.404/1976) ou compromisso
publico ou particular de constituicdo, subscrito pelos consorciados, com a indicagdo da empresa lider, responsavel por
sua representacao perante a Administracao (art. 69, incisos I e II, do RCC 3.0).

6.10.10. Os documentos acima deverao estar acompanhados de todas as alteracdes relevantes ao objeto desta
Licitacao e a composicao societdria atual da empresa ou da ultima consolidacao.

6.11. REGULARIDADE FISCAL E TRABAI HISTA:

6.11.1. Prova de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o
caso;

6.11.2. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou

sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

6.11.3. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdao de certidao expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n? 1.751/2014, do Secretario da
Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;



6.11.4. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos
sociais instituidos por lei;

6.11.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justica do trabalho, mediante a apresentacdo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452/1943;

6.11.6. Cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 72 da Constituicao Federal.
6.12. QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA:
6.12.1. De acordo com o previsto no Edital.

6.13. QUALIFICACAO TECNICO-OPERACIONAL.:

6.13.1. Nos termos do art. 74 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N2 978/2025, o Estabelecimento
Assistencial de Saude que executa atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) deve ser inscrito no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

6.13.2. O cadastro CNES serve para identificagcdo e acompanhamento de todo o sistema de saude brasileiro. A
Portaria n® 1.6446/2015 do Ministério da Saude, que institui o CNES , estabelece em seu art. 42 que o cadastramento e
a manutencao dos dados cadastrais no CNES sao obrigatorios para que todo e qualquer estabelecimento de saude
possa funcionar em territério nacional, devendo preceder aos licenciamentos necessarios ao exercicio de suas
atividades, bem como as suas renovacoes.

6.13.3. Alvard de licenciamento ou equivalente, documento expedido pelo 6rgdo sanitario competente Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal, que autoriza o funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob
regime de vigilancia sanitaria.

6.13.3.1. De acordo com o art. 73 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N2 978/2025 , o Servico que executa
Exame de Andlises Clinicas (EAC) deve possuir alvara de licenciamento ou equivalente, expedido pelo 6rgédo sanitario
competente, indicando as atividades relacionadas ao EAC.

6.13.3.2. Caso o Alvard Sanitario esteja vencido ou, no momento da andlise documental, dentro do més de
vencimento, serd aceito protocolo de solicitagdo de renovacdo, desde que tenha sido requerido no prazo minimo que
anteceder o vencimento constante na legislagao sanitaria Municipal /Estadual ou Distrital da sede.

6.13.3.3. Caso a Licitante seja dispensada do Alvard Sanitdrio, a mesma devera apresentar documento que comprove
a isencgao.

6.13.4. Comprovacao de que a licitante possui, em seu quadro de pessoal, na data da licitagdo, Responsavel Técnico
legalmente habilitado e regularmente inscrito no respectivo Conselho Regional de sua categoria profissional, com
habilitacao compativel com a execucao dos servigcos objeto desta contratacdo, nos termos da legislacdo profissional e
sanitaria aplicavel, incluindo a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 978/2025, e demais normas pertinentes.

6.13.4.1. A comprovagdo de vinculo profissional de que trata o subitem anterior se farda com a apresentacdao de
quaisquer dos seguintes documentos:

a) Empregado: cépia da Carteira de Trabalho e Previdéncia Social (CTPS) e/ou do livro de registro;
b) Sécio/Diretor: cépia do contrato social da licitante ou da ata de eleigdo ou, ainda, cadastro do
SICAF;

c) Autonomo: copia de contrato de prestacdo de servigos ou Recibos de Pagamento a Autonomo -
RPA;

d) Contratacao futura de profissional: declaracao de disponibilidade para execucao do servigo,

acompanhada de declaracdo de anuéncia do profissional, caso a empresa venha a sagrar-se vencedora
no certame.

6.13.5. A qualificacao técnica da licitante serad demonstrada mediante o atendimento aos requisitos técnicos,
sanitarios e regulatérios aplicaveis a execugdo do objeto, conforme estabelecido neste Termo de Referéncia, ndao sendo
exigida a apresentacao de certiddes ou atestados de capacidade técnica destinados a comprovacao de experiéncia ou
execucao anterior de servigos similares.

6.14. CONDICOES DE PARTICIPACAO

6.14.1. Estard impedida de participar de licitagbes e de ser contratada pela HU Brasil a empresa, conforme caput
do art. 70 do RCC 3.0:

I- que esteja suspensa no ambito da Rede HU Brasil;

IT - declarada inidonea pela Unido, por Estado ou pelo Distrito Federal, enquanto perdurarem os
efeitos da sangao;

III - impedida de licitar e de contratar com a Uniao;

IV-  constituida por socio de empresa que estiver suspensa, impedida ou declarada inidonea;



V- cujo administrador seja sécio de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea;

VI-  constituida por sécio que tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou
declarada inidonea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sangdo;

VII - cujo administrador seja sécio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada
inidonea, a época dos fatos que motivaram a sangio;

VIII - que tenha, nos seus quadros de diretoria, pessoa que, em razdo de vinculo de mesma natureza,
tenha integrado empresa declarada inidonea;

IX- cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja
empregado, servidor cedido ou em exercicio na HU Brasil;

X - cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja
integrante de 6rgao estatutario da HU Brasil;

XI- cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja
integrante do Ministério da Educacdo ou de Instituicoes Federais de Ensino Superior e congéneres
signatarias de contratos de gestdao com a HU Brasil;

XII - que tenha integrante de 6rgao estatutario, empregado, servidor cedido ou em exercicio na HU
Brasil, bem como integrante do Ministério da Educacdo ou de Instituicbes Federais de Ensino e
congéneres signatarios de contratos de gestdo com a HU Brasil.

6.14.2. Aplica-se a vedacao prevista no caput do art. 70 do RCC 3.0:

I- a contratacao, como pessoa fisica ou em procedimentos licitatérios, na condigdo de licitante, de
integrante de érgdo estatutario, empregado, servidor cedido ou exercicio na HU Brasil, bem como de
integrante do Ministério da Educacdo ou de Instituigdes Federais de Ensino e congéneres signatarios
de contratos de gestao com a HU Brasil;

II - a quem tenha relacao de parentesco, até o terceiro grau civil, com:
a) integrantes de érgaos estatutarios da HU Brasil;
b) empregado, servidor cedido ou em exercicio na HU Brasil cujas atribui¢ées envolvam a atuacao

na area responsavel pela licitacdo ou estejam envolvidos no respectivo processo de contratacao;
c) autoridade do Ministério da Educacao;

d) autoridade das Instituicoes Federais de Ensino Superior e congéneres signatarias de contratos
de gestao com a HU Brasil.

IIT - cujo proprietario, mesmo na condicédo de sdcio, tenha terminado seu prazo de gestdo ou rompido
seu vinculo com a HU Brasil hd menos de 6 (seis) meses.

7. REQUISITOS DA CONTRATACAO

7.1. O Laboratodrio de Apoio que vier a ser contratado devera manter durante a execucdo do contrato todas as
condicbes de habilitagdo e qualificagdo exigidas no edital de divulgacéao do certame licitatério.

7.2. Os exames deverao ser realizados conforme requisitos da RDC/ANVISA n° 978/2025.

7.3. A CONTRATADA deverda adotar sistema de gestdo e controle da qualidade aplicavel aos servigos
laboratoriais, observando os requisitos sanitarios, técnicos e de qualidade previstos na legislacao vigente e neste Termo
de Referéncia. Certificagbes ou acreditagdes reconhecidas, tais como ISO 9001, DICQ ou PALC, constituem
instrumentos relevantes de demonstracdo da qualidade dos servigos, sem prejuizo de outros meios admitidos pela
legislacao aplicavel.

7.4. O acondicionamento e transporte do material biolégico humano devera garantir a sua estabilidade desde a
coleta até a realizagdo do exame, conforme os requisitos da RDC/ANVISA n° 504/2021.

7.5. A realizacao dos exames sera feita conforme a demanda do HUPAA/UFAL, a partir de solicitacdo do Servigo
de Genética Clinica.

7.6. A CONTRATADA devera disponibilizar manual com os procedimentos que devem ser adotados para coleta e
para o correto envio das amostras. O manual podera ser enviado através de meio eletronico para a CONTRATANTE.

7.7. A CONTRATADA devera fornecer tubos ou frascos para a coleta de materiais e todos os insumos e
equipamentos para a identificacdo, acondicionamento e transporte do material colhido (etiquetadoras, sacos plasticos,
etiquetas, gelox, tubo para transporte etc.), conforme RDC/ANVISA n° 504 de 27 de maio de 2021. N&o sera autorizada
a retirada do material biolégico sem o acondicionamento adequado, conforme definido na RDC/ANVISA n° 504/2021.
Todas as despesas com vasilhames, potes, fretes, impostos, taxas, etc. correrao por conta da CONTRATADA.

7.8. Considerando que o paciente deve estar internado ou comparecer ao Laboratério de Andlises Clinicas para a
coleta do material bioldgico, fica o HUPAA/UFAL responsavel pela coleta do material, bem como responsavel por
identificar e acondicionar a amostra até a retirada pela CONTRATADA.



7.9. A CONTRATADA devera recolher as amostras de segunda a sexta-feira (exceto feriados), das 07 as 17h,
conforme a necessidade da empresa Contratante.

7.10. A CONTRATADA devera responsabilizar-se pelo Transporte do Material Biolégico Humano, garantir e
evidenciar a rastreabilidade de todas as atividades relacionadas ao material biolégico, desde sua coleta na sede da
Contratante até o seu descarte na sede do Laboratdrio que ira realizar a fase analitica e pés analitica dos exames,
conforme Artigo 128 da RDC 978/2025.

7.11. O pagamento sera realizado de acordo com o quantitativo de procedimentos realizados mensalmente pela
CONTRATADA, mediante apresentacdo da respectiva nota fiscal, além do relatério constando data da realizagdo do
exame, nome do usuario, exame realizado e valor correspondente ao servigo prestado.

7.12. A CONTRATADA devera disponibilizar meios de comunicacdo para dar suporte seja online (e-mail) e por
telefone para qualquer eventualidade relacionada a prestacao do servico, inclusive duvidas.

7.13. A CONTRATADA deverd disponibilizar os resultados dos exames, via Internet, dentro dos prazos constantes
no TR. Os laudos dos exames devem atender o Artigo 167, incisos I a XIV da RDC 978/2025. A Contratada devera
comprovar que a assinatura legalmente véalida exigida no Artigo 167, inciso XIV, seja digital, avancada ou qualificada,
atende os termos da Lei n? 14.063, de 23 de setembro de 2020 (Artigo 5°, inciso III da RDC 978/2025).

7.14. Terao acesso aos resultados dos exames os servidores/colaboradores do Servigo de Genética Clinica deste
Hospital, bem como os médicos vinculados ao prontuario do paciente em questdo. A lista de usudrios a serem liberados
para uso do sistema de Laudos sera fornecida a contratada quando da implantagdo dos servicos. Somente aqueles
servidores/colaboradores devidamente cadastrados no sistema de Laudos, apds autorizagdo da Chefe da Unidade de
Andlises Clinicas e Anatomia Patoldgica - UACAP/HUPAA, terdo acesso aos sistema de Laudos e as informacdes nele
contidas.

8. PARTICIPACAO DE ME/EPP

8.1. Em conformidade com a Lei Complementar n® 123/2006, o Hospital Universitario Professor Alberto Antunes
concedera tratamento favorecido para Microempresas (ME) e Empresas de Pequeno Porte (EPP), nos limites e formas
previstos na referida Lei, como o direito de preferéncia no desempate (Art. 44). Entretanto, esta licitacdo sera realizada
sob o regime de Ampla Participagao para todos os itens/grupos, nao sendo estabelecida a exclusividade de participacéo
para ME/EPP por valor (limite de R$ 80.000,00).

8.2. A ndo aplicacao do beneficio de exclusividade é tecnicamente justificada pelas seguintes razdes, conforme o
Estudo Técnico Preliminar (ETP) e o Mapeamento de Riscos desta contratacao:

8.2.1. Objeto Singular de Alta Complexidade: O objeto desta contratacao consiste na prestacdao de servicos
laboratoriais diagnosticos de genética e biologia molecular, incluindo metodologias de altissima complexidade e
tecnologia de ponta (ex: Sequenciamento de Nova Geracao - NGS, Exoma, Array-CGH). A execucao correta destes
exames exige infraestrutura laboratorial especializada, alto nivel de know-how e corpo técnico altamente qualificado.

8.2.2. Restricao de Mercado: O mercado apto a fornecer os exames de Genética de forma continua e com a
qualidade exigida pelo Ministério da Saude e pela ANVISA para fins diagnosticos é naturalmente restrito, sendo
dominado por poucas empresas (grandes laboratérios ou startups altamente especializadas).

8.2.3. Risco de Inexecucdo: A exigéncia de exclusividade para ME/EPP pode resultar na auséncia de interessados
ou na selegcdo de empresas sem a capacidade técnico-operacional comprovada nas tecnologias mais complexas. Tal
situagdo configuraria um risco assistencial inaceitavel, comprometendo o diagnostico de pacientes com Doencgas Raras
e ferindo o interesse publico de obter a melhor proposta para o HUPAA.

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO DA SOLUCAO

9.1. Registre-se que, como regra geral, as contratagées publicas devem observar o parcelamento do objeto, de
modo a ampliar a competitividade e viabilizar a participagdo do maior nimero possivel de licitantes, nos termos da
legislacao vigente. O nao parcelamento, ou o agrupamento de itens, configura excecao e deve ser devidamente
justificado. No presente caso, optou-se pelo parcelamento da solugcdo mediante a formacdo de 4 (quatro) grupos,
considerando critérios técnicos e operacionais, com vistas a melhor organizacdo do certame, ao favorecimento da
especializacdao dos prestadores e a execucao mais eficiente e segura dos servicos. Logo, a justificativa para o
parcelamento da solucao estd de acordo com o art. 120 do RCC 3.0, que assegura o parcelamento quando for
tecnicamente viavel e economicamente vantajoso.

9.2. Sob a otica da competitividade, a divisdao do objeto em grupos amplia o universo de potenciais participantes,
possibilitando a participacao de empresas que, embora nao possuam capacidade para executar a totalidade do objeto,
detém expertise especifica em parte dele. Tal estratégia promove o aumento da concorréncia, contribui para a obtencao
de propostas mais vantajosas e evita a restrigao indevida do carater competitivo do certame, em consonancia com os
principios da isonomia e da selecdao da proposta mais vantajosa para a Administragao.

9.3. Ademais, a estruturacdo em quatro grupos apresenta vantagens operacionais relevantes, tais como: (i)
maior controle por parte da Administracdo quanto a execugdo contratual, especialmente no que se refere a entrega,
conferéncia e qualidade dos servigos prestados; (ii) melhor adequacdo a logistica necessaria a execugao do objeto, com
maior previsibilidade e cumprimento de prazos; (iii) estimulo a especializagdo dos fornecedores, com reflexos positivos
na qualidade técnica dos servigos; e (iv) adequada distribuicao de responsabilidades, sem prejuizo da gestao contratual,
evitando excessiva pulverizacao de contratos e assegurando maior efetividade na fiscalizacao e na obtencao dos
resultados esperados.



10. CONTRATACAO DA PRESTACAO DOS SERVICOS

10.1. Os licitantes vencedores assinarao contratos com validade de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogada, até
o limite legal de 5 (cinco) anos, contados a partir de sua celebracao de acordo com os termos dos arts. 188 e 191 do
RCC 3.0, sendo vedado o contrato por prazo indeterminado.

10.2. A cada 12 meses, sem necessidade de prorrogacao formal, as partes reunirdo para negociar, obedecidos os
limites legalmente admitidos, a manutencdo ou extingdao do contrato, sem qualquer repercussao negativa para a parte
desistente.

10.3. A prestacdo dos servigos terd inicio imediatamente apds a assinatura do contrato.

10.4. A adjudicataria convocada terd o prazo de dois dias Uteis para assinar e devolver o contrato assinado a
contratante.

10.5. O contrato deverad ser assinado pelo representante legal da empresa, indicado no ato constitutivo da
empresa.

10.6. Como condigdo para assinatura do contrato, a licitante vencedora do certame devera manter as mesmas

condigOes de habilitacao.

10.7. Na hipoétese de o licitante vencedor ndo apresentar situagdo regular no ato da assinatura do contrato ou
recusar a assinar o referido instrumento, poderado ser convocados os licitantes remanescentes, observada a ordem de
classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas condicdes propostas pelo primeiro, sem prejuizo de aplicacao
das sangoOes administrativas previstas neste Edital a licitante faltosa.

11. FORMA DE PRESTACAO DO SERVICO

11.1. O objeto serd executado de forma parcelada, sob demanda do HUPAA.

11.2. O regime de execugdo sera a contratacao por preco unitario, de acordo com o art. 9 do RCC 3.0.

11.3. Os exames serdao colhidos nas dependéncias do HUPAA pelos profissionais da contratante e as amostras

serao retiradas pela Contratada.

11.4. Os exames serao realizados em swab de mucosa oral e/ou sangue periférico de pacientes em investigacdo de
doencas raras atendidos no HUPAA, mediante requisicdo médica, devidamente autorizada pela Equipe do Servigo de
Genética do HUPAA, devendo acompanhar o material bioldgico.

11.5. As embalagens individuais, inclusive os tubos primarios, conservantes, aditivos ou solugdes para fins de
coleta e realizacdo dos exames, quando necessarios, assim como as caixas térmicas para o transporte do material
bioldgico a serem enviados, ficardo por conta da contratada.

11.5.1. No caso de amostra obtida para Cariotipo, a Contratada deverd disponibilizar, se necessario, o meio de
cultura para coleta e armazenamento, sem 6nus para a Contratante.

11.6. ApOs a assinatura do contrato, a empresa contratada devera enviar, sem 6nus para a contratante e no prazo
de até 10 (dez) dias tuteis, todos os materiais necessarios para a coleta das amostras, em quantidades suficientes para
atendimento de pelo menos 10% do previsto no objeto desta contratacgdo.

11.6.1. A reposicao do referido material devera ser feita mensalmente, conforme o nimero de exames realizados no
més anterior ou quando solicitado por representante da contratante.

11.6.2. A solicitacdo do material de coleta devera ser feita por meio de correio eletrénico pela contratante.

11.7. E de inteira responsabilidade da contratada a logistica e o custo do envio do material de coleta e a logistica
de retirada das amostras coletadas no HUPAA.

11.8. A empresa contratada deverd disponibilizar para o Servico de Genética Clinica do HUPAA numeros de
telefones, sites, e-mails e/ou outras formas de comunicagcdo com sua equipe técnica e cientifica para consultas,
esclarecimentos ou orientacdes sobre os exames contratados. A resposta aos questionamentos deverd ser enviada em
até 01 (um) dia util.

11.9. Deverao ser disponibilizados os procedimentos técnicos necessarios a coleta dos exames previamente em
manual ou site oficial da contratada para pronta utilizacao.

11.10. RETIRADA DAS AMOSTRAS
11.10.1. A coleta de amostras sera programada e dependente da demanda.

11.10.2. As amostras deverdo ser retiradas por motorista sob responsabilidade da proépria empresa prestadora do
servigo (sem Onus para a instituigdo contratante) na recepcao da Unidade de laboratério de Andlises Clinicas do
HUPAA/UFAL/HU Brasil, das 07 as 17 horas, 05 dias por semana (segunda a sexta), exceto nos feriados, conforme a
necessidade da empresa Contratante.

11.10.3. Qualquer que seja o material coletado, ele precisara ser acondicionado e transportado de forma adequada,
conforme Procedimento Operacional Padrdao da Contratada bem como respeitando o tempo de acondicionamento e
estabilidade das amostras dos exames, devendo a retirada ocorrer em até 24 horas apds o acionamento da Contratante.



11.11. TRANSPORTE DAS AMOSTRAS ATE A UNIDADE DE ANALISE DA CONTRATADA

11.11.1. A CONTRATADA devera responsabilizar-se pela validacdo da etapa de acondicionamento do material
bioldgico (Artigo 11 da RDC 504/2021) da sede da Contratante até a Central de Distribuicdo de Material Bioldgico da
Contratada, devendo-se considerar o tipo de material biolégico e a finalidade do transporte, com aprovacao de
supervisor técnico responsavel pelo acondicionamento do material biolégico a ser transportado.

11.11.2. A CONTRATADA devera fornecer o Procedimento Operacional Padrao para o acondicionamento do material
biolégico para a Contratante.

11.11.3. A conservacao da amostra durante o transporte até o local de andlise é de responsabilidade da empresa
prestadora do servigo.

11.12. ANALISE DAS AMOSTRAS

11.12.1. Os servigos de analises deverdo ser realizados nas dependéncias do laboratério da empresa contratada,
onde devera ter todos os equipamentos e materiais necessdarios para a realizacdo dos exames.

11.13. DIVULGACAO DOS RESULTADOS DAS AMOSTRAS

11.13.1.  Os resultados dos exames deverao ser disponibilizados pela CONTRATADA em prazo compativel com a
natureza e a complexidade de cada exame, contado a partir da data de retirada das respectivas amostras pela
CONTRATADA, conforme os prazos estabelecidos a seguir:

a) Cariotipo: 14 a 21 dias corridos;

b) Polymerase Chain Reaction PCR (identificacdo de mutacdo ou rearranjos por PCR, PCR sensivel
a metilagdo, qPCR e qPCR sensivel a metilagdo: 45 a 60 dias corridos;

c) Array-CGH (rastreamento de alteragdo cromossomica submicroscépica): 45 a 60 dias corridos;

d) Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification (MLPA)para deteccao de alteracdes de fala
(delegdo) ou excesso (duplicacao) de material cromossoémico: 45 a 60 dias corridos;

e) Rastreamento de alteracao patogénica por sequenciamento de Sanger e de NGS: 45 a 60 dias
corridos;

f) Sequenciamento completo do Exoma: 45 a 60 dias corridos;

g) Flourescent in situ hibridization Fish em metafase ou nicleo interfasico por doenca: 45 a 60 dias
corridos.

11.13.2. Caso haja necessidade de prazo superior ao estabelecido para a liberacdo do resultado do exame, a
CONTRATADA devera apresentar justificativa técnica, a qual ficard sujeita a aprovacdao da equipe responsavel pela
fiscalizacao contratual.

11.13.3. A CONTRATADA devera verificar a elegibilidade da amostra e a existéncia da documentacdo necessaria ao
processamento do exame no prazo maximo de 15 (quinze) dias apds o recebimento da amostra. Identificada amostra
nao elegivel, necessidade de recoleta ou pendéncia documental, a CONTRATADA devera comunicar formalmente o fato
a equipe responsavel pela fiscalizacdo contratual no prazo maximo de 1 (um) dia 1til apés a identificacao, apresentando
a respectiva justificativa e indicando as providéncias necessarias a regularizacdo. Quando necessaria a recoleta ou o
reenvio da amostra, estes deverdo ocorrer sem 6nus para a CONTRATANTE.

11.13.4. Nos casos em que a necessidade de recoleta ou a pendéncia documental impeca o processamento do exame
ou a liberacdo do resultado, a contagem do respectivo prazo ficard suspensa a partir da identificagdo da ocorréncia. A
CONTRATADA devera informar, na comunicagdo a fiscalizacdao contratual, as providéncias necessarias a regularizacdo
e o impacto previsto no prazo de liberagdo do resultado. A contagem do prazo sera retomada apds a regularizacao da
pendéncia ou, quando for o caso, apds o recebimento da nova amostra apta ao processamento.

11.13.5. Caso haja necessidade de prazo superior ao estabelecido para a liberacao do resultado em razao de
intercorréncia técnica, indisponibilidade de insumos, falha de equipamento, necessidade de repeticdo do exame ou
outra situacdo excepcional que possa comprometer o prazo originalmente previsto, a CONTRATADA devera comunicar
formalmente a equipe responsavel pela fiscalizagdo contratual, apresentando justificativa técnica devidamente
fundamentada, as providéncias adotadas para solugdo da ocorréncia e a previsdo atualizada para disponibilizagdo do
resultado.

11.13.6. Os laudos dos exames deverao apresentar metodologia empregada, valor de referéncia, nome do
responsavel pela liberagdo do laudo com o ntimero de registro em conselho profissional competente. Se o exame tiver
sido realizado em laboratério terceirizado, deverd apresentar o nome do laboratdrio responsavel e as mesmas
informacodes anteriores.

11.13.7. Apds a conclusdo dos exames dentro do prazo estabelecido, a contratada devera disponibilizar os resultados
dos mesmos na forma de laudos em seu site pela internet e fornecer login e senha para acesso dos mesmos.

11.13.7.1. A liberacgao dos resultados deve ocorrer por meio eletronico com assinatura digital (tecnologia que utiliza a
criptografia e vincula o certificado digital ao documento eletrénico que estd sendo assinado).

11.13.7.2. Na impossibilidade da disponibilizacdo dos resultados por meio eletronico, deverd ser entregue ao menos



uma via em papel impresso padronizado, devidamente lacrado.

11.13.8. Sempre incluir todas as informagoes bdasicas dos usudrios, tais como: nome, sexo, data nascimento, idade,
médico solicitante, data da coleta, além de outros dados essenciais para a vigilancia e avaliacao epidemioldgica.

11.13.9. Nos casos em que o resultado suscitar duvidas pelo profissional solicitante, este devera contatar com o
Contratado para esclarecimentos e, se necessario, o exame devera ser refeito sem nova cobranga ou qualquer custo
adicional.

11.14. A Contratada deverd manter o armazenamento e guarda dos exames e seus backups, atendendo
integralmente as regras estabelecidas na Resolugao 1.821/ 2007 do Conselho Federal de Medicina. Ao encerramento do
contrato, motivado ou imotivadamente, todos os exames e resultados, bem como seus arquivos fisicos e eletronicos
deverao ser transferidos para a CONTRATANTE, sem quaisquer restricoes a leitura ou acesso e sem nenhum Onus
adicional.

11.15. A contratada devera emitir até o 52 (quinto) dia tutil do més relatério de exames finalizados no més anterior,
discriminando nome do paciente, tipo de metodologia solicitada, metodologia executada, exame, data de recebimento
da amostra, data de liberacdo do resultado e valor, e devera encaminhd-lo juntamente com cépia das requisicées dos
exames do hospital.

11.16. O pagamento sera efetuado com base nos laudos emitidos no més anterior.

11.17. O fiscal/gestor, apds andlise, podera aceitar ou rejeitar no todo ou em parte o relatério.

12. GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

12.1. Os critérios referentes ao modelo de gestao do contrato estao definidos no instrumento contratual.

13. DA PROPOSTA DE PRECOS

13.1. Sera(ao) considerada(s) vencedora(s) a(s) proposta(s) que, atendidas as especificagbes contidas no edital e

seus anexos, o valor de cada exame seja 0 menor precgo e cujo preco seja considerado exequivel.
13.2. A proposta deverd ser feita pelo valor unitario de cada item e para TODOS os itens de cada grupo.

13.3. A licitagao serd realizada pelo quantitativo maximo estimado (12 meses), podendo ou néao ser integralmente
demandado, conforme a necessidade da Administracao.

13.4. Na proposta de precos devera constar:

13.4.1. O prazo de validade da proposta, que nao podera ser inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua
apresentacao;

13.4.2. Os prazos para execucgao dos servigos, retirada das amostras e disponibilizagdo dos resultados serao aqueles

estabelecidos no item 11 deste Termo de Referéncia, de acordo com a natureza de cada exame;

13.4.3. No preco do item cotado deverao estar inclusos todos os custos pertinentes a execucgdo dos servicos, tais
como mao de obra, transporte, equipamentos, materiais e insumos necessarios.

13.5. Os proponentes deverao computar no valor das propostas os custos diretos e indiretos, os insumos (taxas,
impostos, fretes, etc.), e todos os gastos que advenham da prestacao do servico, evitando assim a cobranca de qualquer
outro valor além dos aferidos na licitacéao.

13.6. A apresentagdo da proposta implicard plena aceitagdo, por parte do proponente, das condigbes
estabelecidas neste Termo de Referéncia.

13.7. Possiveis indefinicbes, omissoes, falhas ou incorrecoes das especificagoes contidas na planilha de custos e
formacdo de precos ndo poderao, em nenhuma hipdtese, constituir pretexto para a Contratada alterar a composicao de
seus prec¢os unitdrios.

14. RECEBIMENTO E ACEITACAO DO OBJETO

14.1. A emissao da Nota Fiscal/Fatura deve ser precedida do recebimento definitivo dos servicos, conforme Termo
de Referéncia.

14.2. No prazo de até 5 dias corridos do adimplemento da parcela, a CONTRATADA devera entregar toda a
documentacdo comprobatoria do cumprimento da obrigagao contratual.

14.3. O recebimento provisorio e aceitacdo sera realizado pelo fiscal técnico e setorial ou pela equipe de
fiscalizacdo apds a entrega da documentacao acima, da seguinte forma:

14.3.1. A contratante realizara inspecdo minuciosa de todos os servigos executados, por meio de profissionais
técnicos competentes, acompanhados dos profissionais encarregados pelo servigo, com a finalidade de verificar a
adequacdo dos servigos e constatar e relacionar os arremates, retoques e revisées finais que se fizerem necessarios.

14.3.1.1. Para efeito de recebimento provisodrio, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico do contrato
ird apurar o resultado das avaliacGes da execucao do objeto e, se for o caso, a andlise do desempenho e qualidade da
prestacao dos servigos realizados em consonancia com os indicadores previstos, que poderd resultar no



redimensionamento de valores a serem pagos a contratada, registrando em relatério a ser encaminhado ao gestor do
contrato.

14.3.1.2. Quando houver glosa parcial dos servicos, a contratante devera comunicar a empresa para que emita a nota
fiscal ou fatura com o valor exato dimensionado.

14.3.1.3. A Contratada fica obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo
ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execucdo ou materiais
empregados, cabendo a fiscalizacdo néo atestar a ultima e/ou tinica medigdo de servigos até que sejam sanadas todas as
eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisdrio.

14.3.1.4. O recebimento provisério também ficard sujeito, quando cabivel, a conclusdo de todos os testes de campo e
a entrega dos Manuais e Instrucgoes exigiveis.

14.3.2. No prazo de até 10 dias corridos a partir do recebimento dos documentos da CONTRATADA, cada fiscal ou a
equipe de fiscalizagdo devera elaborar Relatério Circunstanciado em consonéncia com suas atribuigées, e encaminha-lo
ao gestor do contrato.

14.3.2.1. Quando a fiscalizacao for exercida por um unico servidor/empregado, o relatério circunstanciado devera
conter o registro, a andlise e a conclusdo acerca das ocorréncias na execucdo do contrato, em relagcao a fiscalizacdo
técnica e administrativa e demais documentos que julgar necessarios, devendo encaminhd-los ao gestor do contrato
para recebimento definitivo.

14.3.2.2. Sera 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.

14.3.2.2.1. Na hipotese de a verificacdao a que se refere o paragrafo anterior ndo ser procedida tempestivamente,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento provisorio no dia do esgotamento do prazo.

14.4. No prazo de até 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento provisério dos servigos, o Gestor do Contrato
deverd providenciar o recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execucgao dos servigos, obedecendo as
seguintes diretrizes:

14.4.1. Realizar a andlise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela fiscalizagao e, caso haja
irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicar as cldusulas contratuais pertinentes,
solicitando a CONTRATADA, por escrito, as respectivas correcgoes;

14.4.2. Emitir Termo Circunstanciado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos
relatérios e documentagoes apresentadas;

14.4.2.1. Na hipotese de a verificacao a que se refere o paragrafo anterior ndo ser procedida tempestivamente,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

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

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

14.6. Os servicos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacoes
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 aplicacao de penalidades.

15. AVALIACAO DE EXECUCAO E PAGAMENTO

15.1. A avaliagdo da execucdo do objeto utilizard o Instrumento de Medigdao de Resultado (IMR), conforme
previsto no Anexo IV deste Termo de Referéncia, devendo haver o redimensionamento no pagamento com base nos
indicadores estabelecidos, sempre que a CONTRATADA:

15.1.1. Nao produzir os resultados, deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as
atividades contratadas;

15.1.2. Deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execugdo do servigo, ou utiliza-los com
qualidade ou quantidade inferior a demandada;

15.1.3. A utilizagdo do IMR ndo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a avaliagdo da
prestacao dos servigos.

15.2. O pagamento serd efetuado pela Contratante no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento da Nota
Fiscal/Fatura.
15.3. A emissdo da Nota Fiscal/Fatura serd precedida do recebimento definitivo do servigo, conforme este Termo

de Referéncia.

15.4. 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 eletrénicos oficiais ou a documentacdo seguinte:



15.4.1. prova de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica(CNP]);

15.4.2. prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou
sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

15.4.3. prova de regularidade para com a Fazenda Federal, na forma da lei;

15.4.4. prova de regularidade relativa a Seguridade Social, demonstrando situacdo regular no cumprimento dos
encargos sociais instituidos por lei;

15.4.5. prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS),
demonstrando situagao regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

15.4.6. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de
certidao negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei no
5.452, de 19 de maio de 1943.

15.5. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade do fornecedor contratado, deverao ser
tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instrucao Normativa n? 3, de 26 de abril de 2018.

15.6. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacao, ou, ainda,
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de
penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a Contratada providencie as medidas
saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovacao da regularizagdo da situacgao, nédo
acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

15.7. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéaria para
pagamento.
15.8. Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao SICAF para verificar a manutencao das

condicoes de habilitagao exigidas no edital.

15.9. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade do fornecedor contratado, deverao ser
tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instrugdo Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018, bem como sera
providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situagao ou, no
mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

15.10. Nao havendo regularizacao ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante deverd comunicar
aos orgaos 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.

15.11. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

15.12. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serao realizados normalmente, até que se decida pela
rescisao do contrato, caso a contratada nao regularize sua situacao junto ao SICAF.

15.12.1. Serd rescindido o contrato em execucdo com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de
economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em
qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.

15.13. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracao devera realizar consulta
ao SICAF para identificar possivel suspensao temporaria de participagdo em licitacao, no dmbito do érgdo ou entidade,
proibicao de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art.
29, da Instrucao Normativa n? 3, de 26 de abril de 2018.

15.14. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

15.15. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 14
de dezembro de 2006, nao sofrerda a retencgéo tributdria quanto aos impostos e contribuicées abrangidos por aquele
regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovagao, por meio de documento oficial,
de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

15.16. 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 realizacdo, mediante aplicagdo do IPCA/IBGE -
Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo de corregao monetdria.

15.17. O setor competente para proceder o pagamento deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada
expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) O prazo de validade;
b) A data da emissao;

c) Os dados do contrato e do 6rgao contratante;



d) O periodo de prestagao dos servigos;

e) O valor a pagar; e
f) Eventual destaque do valor de retengoes tributdrias cabiveis.
15.18. A HU Brasil ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que

porventura nao tenha sido acordada no contrato.

15.19. INDICE DE MEDICAQO DE RESULTADOS - IMR

15.19.1. Durante a verificagdo da conformidade na entrega dos servigos, devera ser aplicado o seguinte Indice de
Medicao de Resultados - IMR:

Quadro 2: IMR

INDICADOR N?2 1 - CUMPRIMENTO DO PRAZO PARA RETIRADA DAS AMOSTRAS
Item Descricao
Finalidade Mensurar o cumprimento da logistica de recolhimento das amostras

100% das solicitacoes de retirada das amostras deverao ser atendidas no prazo de até 24

Meta a cumprir
p horas

Instrumento de Registros da data e hora da abertura do chamado e da efetiva retirada das amostras

medicao

Forma de Por meio dos protocolos, registros eletréonicos, comprovantes de coleta/retirada e demais
acompanhamento documentos relacionados a execucgao do servico

Periodicidade Mensal

Mecanismo de Percentual de retiradas no prazo =

calculo (n? de retiradas realizadas dentro do prazo + n? total de retiradas realizadas no periodo) x 100

Inicio da vigéncia Data da assinatura do contrato

e 100% das retiradas realizadas dentro do prazo: 100% do valor devido pelos servigos

correspondentes
Faixas de ajuste e 97% a 99,99% das retiradas realizadas dentro do prazo: 99% do valor devido pelos
no pagamento servigos correspondentes

95% a 96,99%: 98% do valor devido pelos servigos correspondentes
90% a 94,99%: 97% do valor devido pelos servigos correspondentes
abaixo de 90%: 95% do valor devido pelos servicos correspondentes

As ocorréncias justificadas pela CONTRATADA e aceitas pela fiscalizagdo nao serao
consideradas para fins de apuracao do indicador

INDICADOR N2 2 - CUMPRIMENTO DO PRAZO PARA ENTREGA DOS RESULTADOS

Item Descricao

Observacoes

Finalidade Mensurar o cumprimento do prazo de entrega dos resultados dos exames

. 100% dos resultados deverao ser disponibilizados dentro dos prazos estabelecidos no Termo de
Meta a cumprir

Referéncia
Instrumento de Registros da data e hora de retirada/recebimento da amostra e da disponibilizacdo do
medicao respectivo resultado
Forma de Por meio da plataforma eletrénica, sistema disponibilizado pela CONTRATADA, protocolo de

acompanhamento entrega ou outro meio formalmente estabelecido no contrato
Periodicidade Mensal

Percentual de resultados entregues no prazo =
(n? de resultados disponibilizados dentro do prazo + n? total de resultados disponibilizados no
periodo) x 100

Mecanismo de
calculo

Inicio da vigéncia Data da assinatura do contrato

¢ 100% dos resultados entregues no prazo: 100% do valor devido pelos servigos
correspondentes

97% a 99,99%: 99% do valor devido pelos servicos correspondentes

95% a 96,99%: 98% do valor devido pelos servigos correspondentes

90% a 94,99%: 97% do valor devido pelos servicos correspondentes

abaixo de 90%: 95% do valor devido pelos servicos correspondentes

Faixas de ajuste
no pagamento

Na&o serao consideradas, para fins de apuracgao, as ocorréncias devidamente justificadas pela

Observacdes CONTRATADA e aceitas pela fiscalizacaoe




Item
Finalidade

Meta a cumprir
Instrumento de
medicao

Forma de
acompanhamento
Periodicidade

Mecanismo de
calculo

Inicio da vigéncia

Faixas de ajuste
no pagamento

Observacoes

INDICADOR N¢? 3 - QUALIDADE DOS LAUDOS
Descricao

Assegurar que os resultados disponibilizados apresentem informacoes completas, corretas,
tecnicamente adequadas e compativeis com o exame solicitado

No minimo 98% dos laudos avaliados no periodo deverdo ser considerados conformes

Laudos emitidos pela CONTRATADA, registros de correcoes, comunicacoes da fiscalizacao e
demais documentos que comprovem eventual nao conformidade

Andlise dos laudos pela fiscalizacdo e/ou pelos profissionais técnicos designados pela
CONTRATANTE, mediante amostragem ou andlise integral, conforme a natureza e o volume
dos exames

Mensal

Percentual de laudos conformes = (n° de laudos considerados conformes + n®° total de laudos
avaliados) x 100

Data da assinatura do contrato

= 98%: 100% do valor devido pelos servicos correspondentes

95% a 97,99%: 99% do valor devido pelos servigos correspondentes
92% a 94,99%: 98% do valor devido pelos servicos correspondentes
90% a 91,99%: 97% do valor devido pelos servicos correspondentes
< 90%: 95% do valor devido pelos servigos correspondentes

Sera considerada ndo conformidade, para fins deste indicador, a existéncia de erro, omissdo ou
inconsisténcia no laudo que seja atribuivel a CONTRATADA e que demande correcao ou
complementacdo do documento

Nado serao consideradas falhas decorrentes de alteracao ou complementacao solicitada pela
equipe assistencial apdés a emissdo regular do laudo, desde que nao decorram de erro ou
omissao da CONTRATADA

INDICADOR N¢ 4 - INDICE DE RECOLETAS ATRIBUIVEIS A CONTRATADA

Item
Finalidade

Meta a cumprir

Instrumento de
medicao

Forma de
acompanhamento

Periodicidade

Mecanismo de
calculo

Inicio da vigéncia

Faixas de ajuste
no pagamento

Observacoes

Descricao

Mensurar a ocorréncia de recoletas decorrentes de falhas de responsabilidade da
CONTRATADA

Indice maximo de 2% de recoletas atribuiveis a CONTRATADA no periodo de apuracgao
Registros de recoleta, justificativas técnicas, protocolos de recebimento das amostras e
registros de nao conformidades

Andlise dos registros de recoleta e respectivas causas

Mensal

Indice de recoletas = (n? de recoletas atribuiveis 8 CONTRATADA =+ n?® total de amostras
recebidas no periodo) x 100

Data da assinatura do contrato

= 2%: 100% do valor devido pelos servigos correspondentes

2,01% até 3%: 99% do valor devido pelos servigos correspondentes
3,01% até 4%: 98% do valor devido pelos servigos correspondentes
4,01% até 5%: 97% do valor devido pelos servigos correspondentes
> 5%: 95% do valor devido pelos servicos correspondentes

Somente serdao consideradas para fins deste indicador as recoletas cuja causa seja
comprovadamente atribuivel a CONTRATADA

Nado serdo contabilizadas recoletas decorrentes de condigdes clinicas do paciente, quantidade
insuficiente de material decorrente de procedimento realizado pela CONTRATANTE,
necessidade técnica devidamente justificada, alteracao de metodologia solicitada pela equipe
assistencial ou outras situagdes nao atribuiveis a CONTRATADA

INDICADOR N© 5 - iNDICE DE NAO CONFORMIDADES ATRIBUIVEIS A CONTRATADA

Item

Finalidade

Meta a cumprir

Descricao

Assegurar a conformidade da execucgdo dos servigcos com as especificacdes técnicas, condigoes
e requisitos estabelecidos no Termo de Referéncia e no contrato

Indice maximo de 2% de néo conformidades atribuiveis 8 CONTRATADA no periodo de
apuracgao




Instrumento de Registros de fiscalizagao, notificagoes, protocolos, relatérios técnicos, registros de ocorréncia e
medicao demais documentos comprobatdrios

Forma de Por meio dos registros realizados pela fiscalizagao e da andlise das ocorréncias verificadas
acompanhamento durante a execugao contratual

Periodicidade Mensal

Mecanismo de Indice de n&do conformidades = (n2 de ocorréncias de ndo conformidade atribuiveis a
calculo CONTRATADA + n? total de servigos/exames realizados no periodo) x 100

Inicio da vigéncia Data da assinatura do contrato

= 2%: 100% do valor devido pelos servigcos correspondentes

2,01% até 3%: 99% do valor devido pelos servigos correspondentes
3,01% até 4%: 98% do valor devido pelos servigos correspondentes
4,01% até 5%: 97% do valor devido pelos servigos correspondentes
> 5%: 95% do valor devido pelos servicos correspondentes

Faixas de ajuste
no pagamento

Serdo consideradas ndo conformidades, para fins deste indicador, as ocorréncias
Observacoes comprovadamente atribuiveis a CONTRATADA que representem descumprimento das
especificagoes ou condi¢oes de execucgao estabelecidas no Termo de Referéncia

15.19.2. O IMR podera ser revisto, durante a vigéncia contratual, para ajuste fino, desde que essa alteracao:

15.19.2.1. ndo implique acréscimo ou reducgédo do valor contratual além dos limites de 25% (vinte e cinco por cento),
permitidos pelo art. 203 do RCC 3.0;

15.19.2.2. nao configure descaracterizacao do objeto contratado.

15.19.3. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A da Instrucdo Normativa SEGES/MP n¢ 05, de2017, sera indicada a
retencao ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das sangoes cabiveis, caso se
constate que a Contratada:

15.19.3.1. nao produziu os resultados acordados;
15.19.3.2. deixou de executar as atividades contratadas, ou ndo as executou com a qualidade minima exigida;

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

15.19.4. Identificada ocorréncia que possa impactar negativamente o resultado de qualquer indicador, a
CONTRATADA sera formalmente comunicada e podera apresentar justificativa e documentacdo comprobatoéria no prazo
de 2 (dois) dias uteis, contado do recebimento da comunicacao.

15.19.4.1. As justificativas apresentadas serdo analisadas pela fiscalizagdo, que registrard a decisdo quanto a
manutencao ou exclusdo da ocorréncia da apuracao do indicador.

16. DA PLANILHA DE CUSTOS E FORMACAO DE PRECO
16.1. Justificativa para Auséncia de Planilha de Custos Detalhada:
16.1.1. A elaboracao de planilha de custos detalhada mostra-se inviavel para o presente processo, uma vez que nao

é possivel realizar a decomposicao objetiva e precisa das despesas inerentes a execucao do objeto. Tal limitagdo
decorre da natureza do servigo, cujos custos envolvem varidveis técnicas e operacionais que ndo se apresentam de
forma padronizada ou mensuravel em itens especificos, sendo a contratacdo baseada em valores de mercado praticados
pelo fornecedor.

17. DO ORCAMENTO ESTIMADO

17.1. Em conformidade com o art. 30 do RCC 3.0 da HU Brasil, os pregos referenciais adotados para esta licitacao
sdo sigilosos, sendo tornados publicos apenas apos a fase de lances das propostas, durante a etapa externa do certame.

17.2. O cardter sigiloso do orcamento estimado para a contratacdo ndo prevalecera para os 6rgdos de controle
interno e externo.

17.3. Registra-se que a estimativa de precos para esta contratacao foi realizada no Processo SEI
n? 23540.008100/2026-10, em que consta a memoria de calculo para a estimativa de toda demanda da contratagao.

17.4. Os valores estimados da contratacao foram estabelecidos mediante ampla pesquisa de precos realizada
segundo os parametros estabelecidos na Norma Operacional - SEI n2 3/2024/SCCEN/CAD/DAI-EBSERH.

18. DA GARANTIA CONTRATUAL

18.1. Serd exigida a garantia da contratacao de que trata o art. 185 do RCC 3.0, com validade durante a execucao
do contrato e 90 (noventa) dias apds término da vigéncia contratual, podendo a CONTRATADA optar pela caugao em
dinheiro, seguro-garantia, fianca bancaria ou titulo de capitalizacao, em valor correspondente a 5% (cinco por cento) do
valor anual da contratacao.



18.2. A exigéncia da garantia de execucdo contratual se justifica pela alta complexidade técnica e relevancia
assistencial do objeto a ser contratado.

18.3. A inexecugdao ou o descumprimento contratual, especialmente na qualidade dos resultados e prazos de
laudos, representa um risco assistencial inaceitavel para os pacientes atendidos no Servigo de Referéncia de Doengas
Raras do HUPAA, podendo gerar graves prejuizos clinicos e legais a instituicao.

18.4. O percentual de 5% (cinco por cento) é necessario e suficiente para mitigar este risco, assegurando o
ressarcimento da Administragdo, cobrindo o custo de multas aplicadas e as despesas com eventual nova contratagao
emergencial para garantir a continuidade dos servigcos essenciais.

18.5. Em caso de opgao pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenta-la, no maximo, até a data de
assinatura do contrato.

18.5.1. A apdlice de seguro-garantia permanecerd em vigor mesmo que a CONTRATADA ndo pague o prémio nas
datas convencionadas.

18.5.2. Caso a adjudicatdria nao apresente a apodlice de seguro de garantia antes da assinatura do contrato,
ocorrera a preclusdo do direito de escolha dessa modalidade de garantia.

18.5.3. A apolice de seguro-garantia devera acompanhar as modificagbes referentes a vigéncia do contrato principal
mediante a emissao do respectivo endosso pela seguradora.

18.5.4. Serd permitida a substituicdo da apdlice de seguro-garantia na data de renovacdo ou de aniversario, desde
que mantidas as condigOes e coberturas da apélice vigente e nenhum periodo fique descoberto, ressalvados os periodos
de suspensao contratual.

18.5.5. Caso a adjudicataria nao opte pelo seguro-garantia ou nao 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 da CONTRATANTE, contado da assinatura do contrato, comprovante de prestacdo de garantia nas modalidades
de caucgao em dinheiro, fianca bancaéria ou titulos de capitalizagao.

18.6. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida pela CONTRATADA, devera ser
efetuada em favor da CONTRATANTE, em conta especifica na Caixa Econdmica Federal, com corregcdo monetdaria.

18.7. No caso de garantia na modalidade de fianca bancaria, devera ser emitida por banco ou instituicdo
financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera constar expressa renuncia
do fiador aos beneficios do artigo 827 do Cddigo Civil.

18.8. Na hipétese de opgao pelo titulo de capitalizacdo, a garantia devera ser custeada por pagamento inico, com
resgate pelo valor total, sob a modalidade de instrumento de garantia, emitido por sociedades de capitalizacao
regulamente constituidas e autorizadas pelo Governo Federal.

18.9. O titulo de capitalizacdo devera ser apresentado a CONTRATANTE juntamente com as condigdes gerais e o
numero do processo administrativo sob o qual o plano de capitalizacao foi aprovado pela Susep (art. 82, III, da Circular
SUSEP n® 656/2022).

18.10. A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, sob pena de ndo aceitagdo, o pagamento
de:

18.10.1. prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais
obrigacdes nele previstas;

18.10.2. multas moratdrias e punitivas aplicadas pela HU Brasil a CONTRATADA; e

18.10.3.  obrigacoes trabalhistas e previdencidrias de qualquer natureza e para com o FGTS, nao adimplidas pela
CONTRATADA.

18.11. No caso de alteracao do valor do contrato, ou prorrogacao de sua vigéncia, a garantia deverda 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 emissdo do apostilamento, seguindo os mesmos parametros utilizados quando da contratacao.

18.12. Na hipotese de suspensdao do contrato por ordem ou inadimplemento da HU Brasil, a CONTRATADA ficara
desobrigada de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem de reinicio da execucdo ou o
adimplemento pela HU Brasil.

18.13. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacao, a
CONTRATADA obriga-se a fazer a respectiva reposicao no prazo maximo de 10 (dez) dias tuteis, prorrogaveis por igual
periodo, a critério da CONTRATANTE, contados da data em que for notificada.

18.14. A CONTRATANTE executara a garantia na forma prevista na legislacao que rege a matéria.

18.14.1. O emitente da garantia ofertada pela CONTRATADA devera ser notificado pela CONTRATANTE quanto ao
inicio de processo administrativo para apuracao de descumprimento de cldusulas contratuais.

18.14.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da apdlice, sua
caracterizagcao e comunicagdo poderdo ocorrer fora desta vigéncia, ndo 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? 662/2022.

18.14.3.  Extinguir-se-4 a garantia com a restituicdo da carta fianca, autorizacdo para a liberagdo de importancias
depositadas em dinheiro a titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de capitalizacdo, acompanhada de
declaragdo da CONTRATANTE, mediante termo circunstanciado, de que a CONTRATADA cumpriu todas as clausulas do
contrato.

18.14.3.1. A extingdo da garantia na modalidade seguro-garantia observard a regulamentacdo da Susep.
18.14.3.2. A HU Brasil devera apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término da vigéncia da apdlice.

18.14.4. A garantia somente serd liberada ou restituida apds a fiel execugédo do contrato ou apds a sua extingao por
culpa exclusiva da HU Brasil e, quando em dinheiro, sera atualizada monetariamente.

18.14.5. A CONTRATADA autoriza a CONTRATANTE a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista neste
Termo de Referéncia.

18.14.6. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pela CONTRATANTE com o
objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sangoes a CONTRATADA.

18.14.7. A garantia de execucao é independente de eventual garantia do produto ou servigo prevista neste Termo de
Referéncia.

19. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

19.1. Em atendimento ao inciso XI do art. 72 da Lei n? 12.305/2010 deve ser dada prioridade aos produtos
reciclados e reciclaveis, sempre que possivel e no que couber, bem como devem ser utilizados critérios compativeis com
padrées de consumo social e ambientalmente sustentaveis.

19.2. Em consonancia com o art. 62 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil - RCC 3.0 as seguintes
diretrizes devem ser observadas:

Art. 62 As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contratacdes conduzidas pela HU Brasil:

(...)

IT - busca da maior vantagem competitiva, considerando custos e beneficios diretos e indiretos de natureza
econdmica, social e ambiental, inclusive os relativos a manutencao, ao desfazimento de bens e residuos, ao
indice de depreciagao economica e a outros fatores de igual relevancia;

19.3. De acordo com o art. 79 do Regulamento de Compras e Contratos da HU Brasil - RCC 3.0, também devem
ser observadas, no que couber, as normas relativas a:

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

I - destinagdo final ambientalmente adequada de residuos sdlidos, com prioridade para a nao geracao,
reducdo, reutilizacao,

reciclagem e tratamento;

II - mitigacdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensacao ambiental, que
serao definidas no

procedimento de licenciamento ambiental;

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

IV - avaliacao de impactos de vizinhanca, observada a legislacao urbanistica;

V - protecdo do patrimonio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial, inclusive por meio da avaliacdo do
impacto direto ou

indireto causado por investimentos realizados pela HU Brasil;

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

VII - vigilancia sanitdria, protecao radioldgica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de
qualidade e de disponibilidade

sobre infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Paragrafo unico. A contratacdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patrimoénio cultural,
histérico, arqueoldgico e

imaterial tombados dependerd de prévia autorizacdo da esfera de governo encarregada da protecdo do
respectivo patriménio,

devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria Executiva, na forma
da legislagdo aplicavel.

19.4.  Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentavel, previstos no art. 256 e seguintes
do CAPITULO IV - DA LOGISTICA SUSTENTAVEL do RCC 3.0.

Art. 256. A HU Brasil deverd observar os principios ESG (sustentabilidade ambiental, de responsabilidade
social e de governanca corporativa) em suas contratacdes, de forma transversal, proporcional e compativel
com o objeto contratado, além de adotar medidas de logistica sustentdvel para otimizar recursos,
promover eficiéncia, reduzir impactos ambientais e fomentar a justica social em suas atividades, em
consonancia com o que estabelece a Politica Ambiental da Rede HU Brasil.

19.5. As previsdes constantes na Instrucao Normativa do Secretario de Logistica e Tecnologia da Informacgao do
Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao (SLTI/MPOG) n.2 01/2010, devem ser observadas:

Art. 52: Os érgaos e entidades da Administracao Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando
da aquisicao de bens, poderio exigir os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:



19.6.

19.7.

I - que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR 15448-1 e 15448-2;

IT - que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencao de certificacao do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor
impacto ambiental em relagao aos seus similares;

III - que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o
transporte e o armazenamento;

IV - que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracao acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo
hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenil polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs);

§ 12 A comprovacdo do disposto neste artigo poderd ser feita mediante apresentacdo de certificacao
emitida por instituigdo publica oficial ou instituicdo credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que
ateste que o bem fornecido cumpre com as exigéncias do edital.

Vejam-se, ainda, as previsoes do Decreto n? 7.746/2012:

Art. 22 Na aquisicdo de bens e na contratacdo de servigos e obras, a administracdo publica federal direta,
autarquica e fundacional e as empresas estatais dependentes adotarao critérios e praticas sustentdveis nos
instrumentos convocatoérios, observado o disposto neste Decreto.

Paragrafo tnico. A adequacao da especificacdo do objeto da contratacdo e das obrigacdes da contratada
aos critérios e as praticas de sustentabilidade serd justificada nos autos, resguardado o carater
competitivo do certame. (...) Art. 42 Para os fins do disposto no art. 22, sdo considerados critérios e praticas
sustentaveis, entre outras:

I - baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e 4gua;

IT - preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

IIT - maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como agua e energia;

IV - maior geracao de empregos, preferencialmente com méao de obra local;

V - maior vida 1util e menor custo de manutencao do bem e da obra;

VI - uso de inovagoOes que reduzam a pressao sobre recursos naturais;

VII - origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servicos e nas obras;

VIII - utilizacdo de produtos florestais madeireiros e nao madeireiros origindrios de manejo florestal
sustentavel ou de reflorestamento.

Art. 52 A administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional e as empresas estatais
dependentes poderdo exigir no instrumento convocatdério para a aquisicdo de bens que estes sejam
constituidos por material renovavel, reciclado, atéxico ou biodegradavel, entre outros critérios de
sustentabilidade.

(...)

Art. 82 A comprovacdo das exigéncias apresentadas no instrumento convocatoério podera ser feita por meio
de certificagdo emitida ou reconhecida por instituicdo publica oficial ou instituigdo credenciada ou por
outro meio definido no instrumento convocatério.

O fornecedor no momento do recolhimento dos materiais ndo consumidos e que serdo por ele descartados,

deverd apresentar declaracdo de que o referido residuo estd sendo tratado e destinado, conforme a legislagcao
ambiental para o caso, inclusive, informando o local onde serd destinado e/ou tratado, bem como o nome da pessoa
(juridica ou fisica) responsavel pelo controle e destinagdo dos referidos materiais caso nao seja executado/realizado
pelo préprio fornecedor.

20.
20.1.
20.2.
20.3.
20.4.
20.5.
21.
21.1.
21.1.1.
21.2.
21.2.1.

21.2.2.

DISPONIBILIDADE ORCAMENTARIA
ACAO: 8585

FONTE: 1001A004QX

PTRES: 234195

PLANO INTERNO: EAM6F000000
NATUREZA DA DESPESA: 339039
SUBCONTRATACAO E CONSORCIOS
SUBCONTRATACAO:

Sera admitida a subcontratacédo do objeto.
CONDICOES E RESPONSABILIDADES:

E vedada a subcontratacéo total do objeto;

Para garantir a ampla concorréncia e por se tratar de exames que necessitam de capacidade técnica

especializada, envolvendo diferentes metodologias genéticas, sera admitida a subcontratagdo de até 50%, desde que a
contratada possua contrato formal de prestacdo de servicos com o laboratério de apoio e que sejam obedecidas as
especificagOes e exigéncias do Termo de Referéncia;

21.2.3.

A subcontratagdo depende de autorizagdo prévia da Contratante, a quem incumbe avaliar se a

subcontratada cumpre os requisitos de qualificacdo técnica necessarios para a execugdo do objeto;



21.2.4. A subcontratacdo nao altera o valor adjudicado nem cria novo valor contratual, permanecendo a
Administragdo vinculada aos pregos unitarios pactuados. E vedado o repasse de custos adicionais, taxas de
administracdo ou margens operacionais da subcontratada a Administragao.

21.3. PROCEDIMENTOS DE AUTORIZACAO:

21.3.1. Qualquer subcontratacdo exige autorizagdo prévia e formal do Gestor do Contrato. Para a solicitacdo, a
Contratada deverda apresentar:

21.3.1.1. Justificativa fundamentada da necessidade;
21.3.1.2. Identificacao completa da subcontratada (CNP]J, razao social e endereco);

21.3.1.3. Documentacdo de capacidade técnica e regularidade fiscal, social e trabalhista da subcontratada (nos
mesmos moldes exigidos neste TR para a parcela a ser subcontratada);

21.3.1.4. Demonstrativo analitico comprovando que o montante, somado as subcontratacoes ja realizadas, ndo excede
o limite de 50% estipulado.

21.4. FISCAILIZACAO E SANCOES:

21.4.1. A cada medigdo mensal, a Contratada devera apresentar relatério detalhado contendo a identificagdo da
subcontratada, exames realizados, quantidades e valores contratuais correspondentes.

21.4.2. A Fiscalizagdo Técnica poderd, a qualquer tempo, solicitar informagées sobre recursos empregados na
execugao para verificar o cumprimento das regras de subcontratacao.

21.4.3. A subcontratacdo realizada sem autorizagdo prévia ou em desacordo com os limites deste TR serad
considerada infracdo contratual grave, sujeitando a Contratada as sangOes previstas no contrato e no RCC 3.0,
incluindo a rescisao unilateral.

21.5. CONSORCIO

21.5.1. Nao serda admitida a participacdo de empresas reunidas em consércio na presente contratacgao,
considerando que as caracteristicas e a complexidade do objeto ndo demandam a conjugacdo de capacidades técnicas,
operacionais ou econdmico-financeiras de diferentes empresas para sua execucgdo. A pesquisa de mercado realizada
identificou empresas especializadas aptas a executar individualmente os servigos, e o parcelamento do objeto em 4
(quatro) grupos amplia as possibilidades de participacdo de fornecedores. Dessa forma, a vedagdo mostra-se adequada
e proporcional as caracteristicas da contratacdo, sem prejuizo a competitividade do certame, nos termos dos arts. 32,
inciso XI, e 69 do RCC 3.0.

22. ALTERACAO SUBJETIVA

22.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacido da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todas as condigées de habilitacdo exigidas na contratagdo original; sejam
mantidas as demais clausulas e condigcbes do contrato; nao haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

23. MATRIZ DE RISCOS

23.1. A presente contratacao ndo prevé Matriz de Riscos.

24. ANEXOS

24.1. Os seguintes anexos integram este Termo de Referéncia:

24.1.1. Anexo I - Modelo de Proposta (60738075)

24.1.2. Anexo II - Termo de Recebimento Provisério (65033523)

24.1.3. Anexo IIT - Termo de Recebimento Definitivo (60738788)

24.1.4. Anexo IV - Instrumento de Medicao de Resultados - IMR (65034736)
24.1.5. Anexo V - Modelo do Termo de Compromisso de Sigilo (60739526)
25. DA RESPONSABILIDADE PELO TERMO DE REFERENCIA

25.1. Este Termo de Referéncia foi elaborado pelos servidores abaixo, no uso de suas atribuicoes legais e
profissionais, estando em consonéancia com as disposicées legais e normativas aplicaveis, sendo objeto de exame e, no
caso de concordancia, aprovagado pela Geréncia Administrativa do HUPAA-UFAL - Filial da HU Brasil.

(Assinatura Eletronica)
Gustavo Barros Marsiglia
Chefe do Setor de Contratualizacdo e Regulagdo
Coordenador da Equipe de Planejamento da Contratacao



25.2.
25.3.

(Assinatura Eletronica)
Chrystenise Valéria Ferreira Paes
Enfermeira
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao

(Assinatura Eletronica)
Ana Karolina Maia de Andrade
Médica Geneticista
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao

(Assinatura Eletronica)
Danilo Abreu Vieira
Técnico em Saude
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao

(Assinatura Eletronica)
Anderson de Souza Fernandes
Analista Administrativo
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao

De acordo.

A contratacdo da prestacdo servigos continuados sob demanda de exames laboratoriais diagndsticos em

genética e biologia molecular: cariétipo banda G em sangue periférico; hibridizacao fluorescente in situ (FISH); Array-

CGH; MLPA (multiplex ligation-

dependent probe amplification); Rastreamento de alteracdo patogénica por

sequenciamento génico (Sanger e NGS); e sequenciamento do exoma completo se mostra adequada e atende aos
objetivos da instituicao.

25.4.
25.5.
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Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.

Encaminhe-se ao Setor de Administragao para continuidade da instrugao processual.

(Assinatura Eletronica)
Anderson De Barros Dantas
Gerente Administrativo - HUPAA/UFAL/HU Brasil

Documento assinado eletronicamente por Anderson De Souza Fernandes, Analista Administrativo, em
16/10/2026, as 10:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539

de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Danilo Abreu Vieira, Chefe de Unidade, em 16/10/2026, as 11:29,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015.

Documento assinado eletronicamente por Chrystenise Valeria Ferreira Paes, Enfermeiro(a), em 16/10/2026,
as 11:45, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de

outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Ana Karolina Maia de Andrade, Médico(a), em 16/10/2026, as 13:14,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de
2015.

Referéncia: Processo n? 23540.007484/2026-53 SEI n® 66181512
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