REFEITURADE Secretaria de

OUSOALEGRE Saude

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO:

CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA A AQUISICAO DE
REAGENTES E TESTES DE COAGULACAO A SEREM UTILIZADOS NO
LABORATORIO MUNICIPAL

1.1. DAS ESPECIFICACOES DO OBJETO

Considerando que os objetos deste Termo de Referéncia sdo produzidos pela fabricante
Werfer Medical Ltda, uma empresa privada com sede em Barcelona, na Espanha, que
possui uma linha de negocios de Fabrica de Equipamentos Originais (OEM), a mesma
fornece para a empresa Centerlab — Central de Artigos para Laboratorios Ltda, sediada
em Belo Horizonte que possui CARTA DE EXCLUSIVIDADE para a comercializagdo

de seus produtos no Brasil.

Assim sendo, a contratacdo sera realizada de acordo com a necessidade dos reagentes
utilizados em exames de coagulometria, como TAP e TTAP, verificada mediante

analise de técnico especializado da empresa contratada.

QUANT/

ITEM DESCRICAO UND.
ANO

KIT RECOMBIPLASTIN 2G (265 TESTES):
RECOMBIPLASTIN 2G (RTF) - RECIPIENTES
5X8 ML DO FATOR RECOMBINANTE DE
TECIDO HUMANO, FOSFOLIPIDEOS

o SINTETICOS COM ESTABILIZANTES, Kt 8
CONSERVANTES E TAMPAO +
RECOMBIPLASTIN 2G DILUENT (RTF

DILUENT) — RECIPIENTES 5X8 ML DE UMA
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SOLUCAO AQUOSA DE CLORETO DE CALCIO
POLIBRENE E UM CONSERVANTE

KIT HEMOSIL SYNTHASIL (330 TESTES): APTT
REAGENT: RECIPIENTES 5X10 ML DE
REAGENTES DE FOSFOLIPIDEOS SINTETICOS
COM ATIVADOR DE SILICA COLOIDAL,

02 | ESTABILIZADORES, TAMPAO E KIT 24
CONSERVANTE + CALCIUM CHLORIDE:
RECIPIENTES 5X10 ML DE UMA SOLUCAO
AQUOSA DE CLORETO DE CALCIO E UM
CONSERVANTE

CONTROLE NORMAL (10 TESTES):
03 KIT 6
RECIPIENTE 10X1 ML

CONTROLE ALTO (10 TESTES): RECIPIENTE
04 KIT 6
10X 1 ML

2. DAS CONDICOES DE EXECUCAO DO SERVICO

2.1. A empresa contratada deverd emitir uma Ordem de Compras devidamente
empenhada e encaminha-la a contratante, garantindo o atendimento dentro do prazo e

conforme as diretrizes estabelecidas.

2.2. Os reagentes de coagulagdo fornecidos devem estar em conformidade com os
padroes de qualidade exigidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e outras regulamentagdes pertinentes. Devem ser compativeis com os

equipamentos de analise utilizados pelo Laboratorio Municipal.

2.3. Os reagentes devem possuir certificacdo de qualidade e garantia de procedéncia,

assegurando a eficacia e seguranca nos diagnosticos laboratoriais.
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2.4. A entrega dos reagentes deve ser realizada em condigdes que garantam a
integridade do produto, observando as normas de transporte e armazenamento
adequadas. A contratada deve garantir que os produtos sejam entregues dentro do prazo

estabelecido no contrato.

2.5. A empresa contratada deve fornecer suporte técnico continuo e, quando necessario,
treinamento aos profissionais do laboratdrio municipal para o uso correto e eficiente dos

reagentes de coagulacao.

2.6. Todos os lotes de reagentes entregues devem ser registrados e rastreados,
permitindo a rastreabilidade em caso de necessidade de recall ou verificagdo de

qualidade.

2.7. Os reagentes devem passar por testes de controle de qualidade antes da entrega,
garantindo que atendam aos padrdes técnicos e operacionais exigidos. A empresa deve

fornecer os certificados de analise de cada lote.

2.8. A contratada deve fornecer toda a documentagdo necessaria, incluindo fichas
técnicas, certificados de qualidade, instrugdes de uso e seguranca, além de relatorios de

controle de qualidade.

2.9. Em caso de defeito ou incompatibilidade dos reagentes, a empresa deve assegurar a
substituicdo rapida e sem custos adicionais, minimizando o impacto nas operagdes do

laboratorio.

2.10. A empresa contratada deve seguir todas as normas ambientais vigentes, garantindo
o descarte adequado de residuos e a minimizacdo do impacto ambiental durante o

transporte e armazenamento dos reagentes.

Estas condicdes asseguram que os reagentes de coagulagcdo adquiridos sejam de alta
qualidade e confiabilidade, contribuindo para diagndsticos precisos e eficazes,

fundamentais para o atendimento de satide do municipio de Pouso Alegre.
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3. DOS PRAZOS

3.1 A CONTRATADA devera assinar o Contrato dentro do prazo de 05 (cinco) dias
consecutivos, a partir do comunicado expedido pelo Municipio de Pouso Alegre.

3.2. Fica designado como local para assinatura do Contrato a sede da Secretaria
Municipal de Saude, situada na Rua Comendador José Garcia, n° 280, Centro, na cidade
de Pouso Alegre/MG, CEP 37.550-010.

3.3 O prazo de vigéncia do Contrato sera de 01 (um) ano, contado do primeiro dia util
subsequente a data de divulgagdo no PNCP, conforme o art. 105 da Lei 14.133/21,
podendo ser prorrogado, nos moldes dos artigos 106 e 107 da referida lei.

3.4. A CONTRATADA devera entregar os reagentes de coagulagdo no prazo maximo
de 15 (quinze) dias uteis apos a formalizacdo do contrato e emissdo da ordem de
compra. Este prazo ¢ essencial para garantir que nao haja desabastecimento no
laboratorio.

3.5. Em caso de necessidade de reposicao de reagentes, o fornecedor devera atender ao
pedido em até 10 (dez) dias uteis a partir da solicitagdo, garantindo a continuidade dos
servigos laboratoriais.

3.6. Os reagentes fornecidos deverdo ter um prazo de validade minimo de 12 (doze)
meses a partir da data de entrega, assegurando a utiliza¢ao adequada durante a vigéncia
do contrato.

3.7. Caso sejam identificadas falhas ou problemas nos reagentes entregues, o fornecedor
devera proceder com as correcdes ou substituigdes necessarias em até 5 (cinco) dias
uteis apds a notificacao.

3.8. O CONTRATADA devera informar a CONTRATANTE, em até 24 (vinte e quatro)
horas a data prevista, os motivos que impe¢am a execugdo do objeto nas condicdes
previstas neste Termo de Referéncia, sob pena de aplicacdo das san¢des aqui previstas e

as demais legais.
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4. REQUISITOS DA CONTRATACAO (Art. 18, § 1°, I1I)

Para assegurar que a contratacdo de reagentes de coagulagdo atenda as necessidades do
Laboratorio Municipal de Analises Clinicas de Pouso Alegre, ¢ fundamental definir
claramente os requisitos da contratagdo. Esses requisitos garantem que os reagentes
adquiridos sejam de alta qualidade, seguros e compativeis com o0s equipamentos
utilizados no laboratério. A seguir, sdo apresentados os principais requisitos para a
contratacao:

4.1. A CONTRATADA deve comprovar experiéncia na produc¢ao e fornecimento de
reagentes de coagulagdo, preferencialmente com historico de fornecimento para
instituicdes de satide publicas ou privadas.

4.1.1 A CONTRATADA deve possuir certificagdes de qualidade, como ISO 9001 ou
equivalente, que garantam a conformidade dos processos de fabricagcdo e controle de
qualidade dos reagentes.

4.2. Os reagentes devem ser compativeis com os analisadores bioquimicos CM 250
utilizados no laboratorio.

4.2.1. Os reagentes fornecidos devem ter um prazo de validade minimo de 12 (doze)
meses a partir da data de entrega.

4.2.2. Os reagentes devem possuir estabilidade comprovada, com resisténcia a variagdes
de temperatura e outras condi¢cdes de armazenamento.

4.2.3. Os reagentes devem ser de alta qualidade, garantindo resultados precisos e
confidveis nos testes de coagulagao.

4.3. Os reagentes devem ser transportados em condi¢cdes que garantam a sua
integridade, seguindo todas as normas de seguranca e conservagao pertinentes.

4.4. A CONTRATADA deve oferecer suporte técnico para a utilizagdo dos reagentes,

incluindo assisténcia para a resolu¢ao de problemas e diividas técnicas.
4.4.1. A CONTRATADA deve disponibilizar treinamento para a equipe do laboratorio

sobre a utilizacdo correta dos reagentes, garantindo a maxima eficdcia dos testes

realizados.
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4.5. Os reagentes devem vir acompanhados de garantia de qualidade, com compromisso
de substituicdo em caso de defeitos ou inconsisténcias.

4.5.1. As condicdes de pagamento devem ser claramente definidas, sendo
preferencialmente flexiveis para atender as condigdes financeiras da prefeitura.

4.6. A CONTRATADA deve estar em conformidade com todas as regulamentacgdes
sanitarias e legais vigentes para a producdo e fornecimento de reagentes de coagulagao.
4.6.1. Toda a documentacao necessaria, como certificados de qualidade, fichas técnicas

e relatorios de analise, deve ser apresentada junto com os reagentes fornecidos.

5. LOCAL DA ENTREGA

5.1. A entrega do objeto devera ser realizada no Laboratério Municipal, vinculado a
Secretaria Municipal de Saude, situado a Rua Jodo Sabino de Azevedo, n°. 373, Sao

Geraldo.

6. RECURSOS ORCAMENTARIOS

6.1. As despesas correspondentes ocorrerdo por conta da seguinte dotagdo or¢amentaria:

FICHA RECURSO ORIGEM DOTACAO DESCRICAO
02.011.000.0010.0
GARANTIR O )
RECURSO | 302.0003.2648.333 | Material de
1374 ACESSO A
ESTADUAL | 903000000000000 consumo
ATENCAO
0.26210000000
ESPECIALIZADA

7. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
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7.1. Comunicar a Secretaria Municipal de Satde, através do Fiscal do Contrato e por
escrito, qualquer situacdo atipica e/ou urgente no curso da prestagdo dos servigos, e
prestar os esclarecimentos necessarios;
7.2. Executar os servigos objeto desta contratagdo em estrita obediéncia as condi¢des
estabelecidas no Termo de Referéncia e na legislagdo aplicavel ao caso, dentro dos
prazos fixados pela Secretaria requisitante e pela lei;
7.3. A CONTRATADA ¢ responsavel pela adequagdo técnica e qualidade dos servicos
prestados. Nos casos em que 0s servicos apresentarem qualquer tipo de vicio ou
imperfei¢do, ou ndo se adequarem as especificagcdes constantes do Termo de Referéncia
e na legislacdo sanitaria, a CONTRATADA serd chamada para que seja refeito o
servico.

7.4. A CONTRATADA devera manter, durante toda a vigéncia do Contrato, em
compatibilidade com as obrigagdes por ela assumidas, todas as condigdes de habilitagao
exigidas na licitacdo, devendo comunicar a CONTRATANTE, imediatamente, qualquer
alteracdo que possa comprometer a manutengao do Contrato;

7.5. Observar, atender, respeitar, cumprir e fazer cumprir a legislacao patria vigente,
especialmente a indicada no Contrato, e suas clausulas, de modo a favorecer e a buscar
a constante melhoria dos servigos e dos resultados obtidos, preservando o Municipio de
qualquer demanda ou reivindicacdo que seja de exclusiva responsabilidade da
CONTRATADA,;

7.6. Pagar todas as obrigacdes fiscais, previdencidrias, comerciais e trabalhistas
decorrentes das atividades envolvidas no escopo dos servigos licitados;

7.7. Cumprir com as demais obrigagdes constantes neste Termo de Referéncia e outras
previstas no Contrato.

7.8. Cumprir, durante a vigéncia do Contrato, as exigéncias de reserva de cargos
prevista em lei, bem como em outras normas especificas, para pessoa com deficiéncia,
para reabilitado da Previdéncia Social e para aprendiz; e apresentar os respectivos
comprovantes do cumprimento dessas exigéncias sempre que solicitado pela
CONTRATANTE, podendo-se comprovar por meio de indicacdo dos empregados e das

condicdes de sua contratacao e das fungdes desempenhadas.

Pagina 7 de 23

Rua Comendador José Garcia 280, Centro, Pouso Alegre - MG, 37550-010
(35) 3449-4901 | smsaude2017@gmail.com



REFEITURADE Secretaria de

OUSOALEGRE Saude

8. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

8.1. Notificar a CONTRATADA sobre qualquer irregularidade encontrada na prestacao
dos servicos, fixando-lhe, quando nao pactuado, prazo para corrigi-lo;

8.2. A testar o recebimento do objeto licitado no documento fiscal correspondente,
rejeitando aqueles que estiverem em desconformidade com as especificagcdes do Termo
de Referéncia, ou que apresente incorrecdes técnicas, ficando as corregdes a custa da
CONTRATADA, inclusive material e horas gastas no trabalho;

8.3. Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelos
funcionarios da CONTRATADA em relacdo aos servigos objeto da contratagao;

8.4. Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA nas condi¢des estabelecidas;

8.5. Fiscalizar a execucdo do servigo, o que ndo fara cessar ou diminuir a
responsabilidade da CONTRATADA pelo perfeito cumprimento das obrigagdes
estipuladas, nem por quaisquer danos, inclusive quanto a terceiros, ou por

irregularidades constatadas.

9. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. Inobstante o previsto no art. 6°, XXIII, i, da Lei n® 14.1333/2021, as estimativas do
valor da contratagdo serdao tratadas diretamente no instrumento convocatério, uma vez
que o Termo de Referéncia ¢ documento preexistente a elaboracdo da pesquisa de

pregos (cf. Decreto Municipal n® 5798/2024).

10. DO PAGAMENTO

10.1. O Municipio de Pouso Alegre efetuara o pagamento em até 30 (trinta) dias
corridos apds a prestacao do servigo. Salvo se houver alguma pendéncia em relagdo as
certidoes negativas, caso em que o prazo podera ser acrescido até haja a regularizacio

das mesmas.
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10.2. O pagamento serd realizado através de ordem bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicadas pela CONTRATADA.

10.3. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancaria para pagamento.

10.4. A CONTRATADA regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da

Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos

impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de documento oficial, de que
faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

10.5. O Municipio, observados os principios do contraditorio e da ampla defesa, podera
deduzir, cautelar ou definitivamente, do montante a pagar, os valores correspondentes a
multas, ressarcimentos ou indenizacdes devidas pelo Fornecedor, nos termos deste

Termo de Referéncia.

10.6. O valor dos encargos sera calculado pela formula: EM =1 x N x VP, onde: EM
Encargos moratorios devidos; N = Numeros de dias entre a data prevista para o
pagamento ¢ a do efetivo pagamento; I = Indice de compensacio financeira =
0,00016438; ¢ VP = Valor da prestagao em atraso.

10.7. A CONTRATANTE fica obrigada a efetuar as retengdes na fonte do Imposto de
Renda (IR) sobre os pagamentos que efetuarem a pessoas fisicas e juridicas pelo
fornecimento de bens ou prestagdo de servigos em geral, inclusive obras.

10.7.1. A todas as partes, deverdo ser observadas as disposi¢des do Decreto Municipal
n® 5.706/2023, da Lei Federal n°® 9.430/1996, da Instru¢cdo Normativa da RFB n°
1.234/2012, da Instru¢do Normativa da RFB n° 2.145/2023, e eventuais posteriores

alteracoes.

11. DA FISCALIZACAO
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11.1. O Contrato devera ser executada fielmente pelas partes, de acordo com as
clausulas avencadas e as normas da Lei n® 14.133, 1° de Abril de 2021, e cada parte
respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial (Lei n® 14.133/2021,
art. 115, caput).

11.2. A execucdao do Contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelos seguintes

fiscais:

GESTORES DO CONTRATO

TITULAR: Monica Maria Mendes — Matricula 24.115-1

SUPLENTE: Leandro Gongalves — Matricula 19.651-6

FISCAIS ADMINISTRATIVO DO CONTRATO

TITULAR: Isaias Arantes da Silva - Matricula: 20.190-3

SUPLENTE: Larissa Luchesi Correa Gongalves — Matricula: 22.514

FISCAIS TECNICO DO CONTRATO

TITULAR: Daniel Guarda Rezende — Matricula 13.727-1

SUPLENTE: Ana Paula Pereira de Carvalho — Matricula 14.774-1

11.3. Aos fiscais titulares e suplentes cabera o acompanhamento da execucdo dos
servicos, verificar se o objeto esta sendo entregue de acordo com o exigido no edital,
bem como, todas as ocorréncias com a execug¢do do objeto durante a vigéncia do

Contrato.

11.4. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do Contrato, o

cronograma de execug¢do sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente,
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anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (Lei n® 14.133/2021, art. 115,
§5°).

11.5. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade ¢ a CONTRATADA devem ser
realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de
mensagem eletronica para esse fim.

11.6. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

11.7. Apds a assinatura do Contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou entidade
podera convocar o representante da empresa CONTRATADA para reuniao inicial para
apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que conterd informagdes acerca das obrigagdes
estabelecidas, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucao do objeto,
do plano complementar de execugdo, quando houver, do método de aferigdo dos
resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

11.8. A execucdo do Contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal (is)

do Contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

11.9. Fiscalizacao Técnica

11.9.1. O fiscal técnico do Contrato acompanhara a execucao do Contrato, para que
sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas no Contrato, de modo a assegurar os
melhores resultados para a Administragdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VI);
11.9.2. O fiscal técnico do Contrato anotara no historico de gerenciamento do Contrato
todas as ocorréncias relacionadas a execug¢do do Contrato, com a descri¢do do que for
necessario para a regularizacao das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de
2021, art. 117, §1°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, 11);

11.9.3. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do Contrato
emitira notificacdes para a corre¢do da execucao do Contrato, determinando prazo para

a correcao. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, I11);

11.9.4. O fiscal técnico do Contrato informara ao gestor do Contrato, em tempo habil, a

situagdo que demandar decisao ou adog@o de medidas que ultrapassem sua competéncia,
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para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso. (Decreto n° 11.246,
de 2022, art. 22, IV).

11.9.5. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do Contrato nas
datas aprazadas, o fiscal técnico do Contrato comunicaré o fato imediatamente ao gestor
do Contrato. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, V). 6.7.5. O fiscal técnico do Contrato
comunicard ao gestor do Contrato, em tempo habil, o término do Contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogacao do Contrato

(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

11.10. Fiscalizacdo Administrativa

11.10.1. O fiscal administrativo do Contrato verificara a manutengao das condi¢des de
habilitagdo da CONTRATADA, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as
glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, I e II, do Decreto n°
11.246, de 2022).

11.10.2. Caso ocorra descumprimento das obrigagdes do Contrato, o fiscal
administrativo do Contrato atuara tempestivamente na solu¢ao do problema, reportando
ao gestor do Contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua

competéncia; (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 23, IV).

11.11. Gestor do Contrato

11.11.1. O Gestor do Contrato coordenara a atualizacdo do processo de
acompanhamento e fiscalizagdo do Contrato contendo todos os registros formais da
execu¢ao no histérico de gerenciamento do Contrato, a exemplo da ordem de servigo,
do registro de ocorréncias, das alteragdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando
relatorio com vistas a verificacdo da necessidade de adequacdes do Contrato para fins
de atendimento da finalidade da administragdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21,
V).

11.11.2. O Gestor do Contrato acompanhard os registros realizados pelos fiscais do

Contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a execug¢do do Contrato e as medidas
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adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a
sua competéncia. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, II).

11.11.3. O Gestor do Contrato acompanhara a manutencao das condi¢des de habilitagdo
da CONTRATADA, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotard os
problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no
relatorio de riscos eventuais. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, III).

11.11.4. O Gestor do Contrato emitird documento comprobatério da avaliagao realizada
pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigagdes
assumidas pelo detentor, com mencao ao seu desempenho na execucao contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades
aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagdes.
(Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

11.11.5. O Gestor do Contrato tomara providéncias para a formalizacao de processo
administrativo de responsabiliza¢do para fins de aplicagdo de sangdes, a ser conduzido
pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo
setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21,
X).

11.11.6. O Gestor do Contrato devera elaborar relatério final com informagdes sobre a
consecucao dos objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a
serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragdo. (Decreto n°®
11.246, de 2022, art. 21, VI).

11.11.7. O Gestor do Contrato deverd enviar a documentagdo pertinente ao Setor de
Contratos para a formalizacdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor

dimensionado pela fiscalizagdo e gestdo nos termos do Contrato.

12. DA MODALIDADE
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A aquisicdo de reagentes de coagulacdo para o Laboratorio Municipal de Andlises
Clinicas de Pouso Alegre sera realizada por INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO.
Esta modalidade de contratacdo ¢ justificada pela necessidade de reagentes especificos
que s6 podem ser fornecidos por um fornecedor exclusivo, garantindo assim a qualidade

e confiabilidade dos exames laboratoriais.

Conforme previsto na legislagdo brasileira, a licitacdo ¢ a regra geral para a
Administragdo Publica contratar servigos, realizar compras, obras e alienagdes,
conforme estabelecido no Art. 37, inciso XXI, da Constituicdo da Republica de 1988 ¢
no Art. 74, inciso I, da Lei 14.133/2021. Esta regra visa assegurar a selecao da proposta
mais vantajosa para a Administragdo Publica e a observancia do principio constitucional

da isonomia.

Embora a licitagdo seja a regra, a propria Constitui¢do e a Lei 14.133/2021 preveem
excegOes para situagdes onde a realizacdo de um procedimento licitatorio ndo ¢ viavel.

O Art. 37 da Constituigdo estabelece:

"Art. 37. A administragcdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia, e também ao seguinte: [...] XXI - ressalvados
os casos especificados na legislagdo, as obras, servicos, compras e
alienagoes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica
que assegure igualdade de condi¢oes a todos os concorrentes, com
clausulas que estabelecam obrigacoes de pagamento, mantidas as
condigoes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual somente
permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e economica
indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacoes."”
Adicionalmente, o Art. 2° da Lei 14.133/2021 dispde sobre a aplicagdo desta lei para

compras publicas, inclusive por encomenda.
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A Lei 14.133/2021, nos artigos 74 e 75, estabelece os casos de inexigibilidade e
dispensa de licitagdo, permitindo a contratacdo direta pelo Poder Publico quando

inviavel a competi¢do. O Art. 74 da referida lei menciona:

"Art. 74. E inexigivel a licita¢do quando invidvel a competicdo, em
especial nos casos de: I - aquisi¢do de materiais, de equipamentos ou
de géneros ou contratagdo de servigos que so possam ser fornecidos
por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos,"
Neste caso especifico, a contratacdo sera realizada por meio de INEXIGIBILIDADE
DE LICITACAQ, com fundamento no Art. 74, inciso I, da Lei 14.133/2021, uma vez

que os reagentes de coagulacdo necessarios para o laboratério possuem um fornecedor
exclusivo que garante a qualidade e a especificidade dos produtos. Isso assegura a
reprodutibilidade e a confiabilidade dos resultados dos exames laboratoriais,

fundamentais para o diagnostico € acompanhamento dos pacientes.

13. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1. Sao aplicaveis as sangdes previstas no Titulo IV, capitulo I da Lei Federal n.°
14.133/2021 e demais normas pertinentes.

13.1.1. Dar causa a inexecugao parcial do contrato;

13.1.2. Dar causa a inexecu¢ao parcial do contrato que cause grave dano a
Administragdo, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

13.1.3. Dar causa a inexecucao total do contrato;

13.1.4. Ensejar o retardamento da execu¢do ou da entrega do objeto da licitacdo sem
motivo justificado;

13.1.5. Nao entregar a documentacdo exigida para a contratacdo, quando convocado
dentro do prazo de validade de sua proposta;

13.1.6. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato, ou a aceitar ou retirar o
instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao;

13.1.7. Apresentar declaracdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar

declaracdo falsa durante a licitagdo ou execugdo do contrato;
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13.1.8. Fraudar Licitagao;

13.1.9. Comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em
especial quando: agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

13.1.10. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;

13.1.11. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

13.1.12. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licita¢do;

13.1.13. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013 e qualquer
outro previsto na Lei n® 14.133/21 ou cause dano a Administracao Publica.

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

13.2.1. Adverténcia;

13.2.2. Multa;

13.2.3. Impedimento de licitar e contratar

13.2.4. Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os
motivos determinantes da punig¢do ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a
propria autoridade que aplicou a penalidade.

13.3. Na aplicagao das sangdes serdo considerados:

13.3.1. A natureza e a gravidade da infragdo cometida;

13.3.2. As peculiaridades do caso concreto;

13.3.3. As circunstincias agravantes ou atenuantes;

13.3.4. Os danos que dela provierem para a Administragdo Publica;

13.3.5. A implanta¢do ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme
normas € orientacdes dos o6rgdos de controle.

13.3.6. A multa sera recolhida em percentual de 5% a 30% incidente sobre o valor do
contrato licitado, recolhida no prazo méximo de 30 (trinta) dias uteis, a contar da
comunicagao oficial.

13.4. As sangdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracao de
inidoneidade para licitar ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou nao, a

penalidade de multa.
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13.5. Na aplicagdo da san¢do de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao.

13.6. Podera ser aplicada ao responsavel a san¢do de declaragcdo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infracdes dispostas nos itens: 13.1.6,
13.1.7 e 13.1.8, bem como pelas infracdes administrativas previstas nos itens 13.1.1,
13.1.2, 13.1.3 e 13.1.4 que justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave que a
san¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duragao observara o prazo previsto no
art. 156, §5°, da Lei n.° 14.133/2021.

13.7. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato, ou em aceitar ou
retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracdo,
caracterizara o descumprimento total da obriga¢ao assumida e o sujeitard as penalidades
e a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da
licitag@o, nos termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

13.8. A apuracdo de responsabilidade relacionada as san¢des de impedimento de licitar
e contratar ¢ de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandard a
instauracdo de processo de responsabilizacdo a ser conduzido por comissdo composta
por 2 (dois) ou mais servidores estaveis conforme estabelece o art. 158. §1° da lei
14.133/2021, que avaliard fatos e circunstincias conhecidos e intimara o licitante ou o
adjudicatario para, no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de sua intimagao,
apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.

13.9. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis da aplicacdo das sangdes de
adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagao, o
qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo recorrida, que, se ndo a
reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias uteis, encaminharéd o recurso com sua motivagao
a autoridade superior, que devera proferir sua decisao no prazo maximo de 20 (vinte)
dias uteis, contado do recebimento dos autos.

13.10. Cabera a apresentacdo de pedido de reconsideragdo da aplicagdo da sangdo de
declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis,
contado da data da intimagdo, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis,

contado do seu recebimento.
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13.11. O recurso ¢ o pedido de reconsideragdo terdo efeito suspensivo do ato ou da decisdo

recorrida até que sobrevenha decis@o final da autoridade competente.

14. DA JUSTIFICATIVA

O presente Termo de Referéncia diz respeito a eventual AQUISICAO DE
REAGENTES DE COAGULACAO PARA ATENDER OS PACIENTES para o
Municipio de Pouso Alegre/MG.

A Constituigdo Federal estabelece um sistema de satde dindmico, complexo e
descentralizado, fundamentado nos principios de que a satide ¢ um direito do cidaddo e
um dever do Estado (art. 196 da CRFB/1988). A Lei 8.080/1990 organizou este sistema,
e a Emenda Constitucional n® 29/2000 destinou recursos para agdes € servigos publicos

de saude.

Os exames laboratoriais no sistema de saude desempenham um papel crucial no apoio
ao diagnostico clinico, com significativas repercussdes no cuidado aos pacientes, na
saude publica e nos custos do sistema de saude. Além disso, a organizagdo desses
servicos € uma tarefa complexa, exigindo a combina¢ao de diversas tecnologias e sua
adaptacdo as caracteristicas locais, como aspectos sociodemograficos, epidemioldgicos,

sanitarios e econdmicos.

O Laboratdrio Municipal de Anélises Clinicas de Pouso Alegre, com mais de 30 anos de
atuacdo, oferece um atendimento de qualidade e compromisso a populagdo. Para
acompanhar o crescimento demografico e econdomico do municipio, buscamos
constantemente alternativas que melhorem o acesso dos pacientes aos servigos

laboratoriais.

Os exames de coagulagao sdo essenciais, especialmente em avaliagcdes pré-operatorias,
monitoramento de pacientes em uso de anticoagulantes e controle da evolucao de casos
graves de dengue. Anualmente, o quantitativo de reagentes ¢ atualizado para atender a

nova demanda, prevendo o aumento dos servigos prestados.
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A aquisicdo de reagentes de coagulacdo ¢ de fundamental importancia para a

manuten¢do e aprimoramento dos servicos de satde oferecidos aos pacientes do

municipio de Pouso Alegre. Esses reagentes sdo essenciais para a realizagdo de exames

laboratoriais que avaliam a coagulacdao sanguinea, desempenhando um papel crucial em

varias situagdes clinicas.

Importancia dos Reagentes de Coagulagdo, podem ser observadas, como segue:

Exames Pré-Operatorios: Antes de procedimentos cirargicos, ¢ imprescindivel
avaliar a capacidade de coagulacdo do sangue dos pacientes. Isso garante que
possiveis complicagcdes hemorragicas sejam identificadas e gerenciadas
adequadamente, promovendo maior seguranga durante as cirurgias.
Monitoramento de Pacientes em Uso de Anticoagulantes: Pacientes que utilizam
medicamentos anticoagulantes requerem monitoramento constante para ajustar
as dosagens e evitar complicagdes como hemorragias ou tromboses. Exames de
coagulacdo sdo vitais para este acompanhamento continuo.

Controle de Casos Graves de Dengue: A dengue, especialmente em sua forma
grave, pode causar alteracdes significativas na coagulacdo sanguinea. O
monitoramento adequado desses parametros ¢ essencial para a gestao eficaz da
doenga e a prevengao de complicagdes severas.

Atualizacdo ¢ Aumento da Demanda: Anualmente, o quantitativo de reagentes
de coagulacdo ¢ atualizado para refletir o aumento dos servigos prestados pela
rede de saide do municipio. Esse incremento ¢ necessario para acompanhar a
crescente demanda por exames laboratoriais e garantir que todos os pacientes

recebam um diagnostico preciso e tratamento adequado.

Sendo assim, a justificativa para aquisi¢ao de reagentes de coagulagdo para a Secretaria

Municipal de Pouso Alegre se dd por diversos fatores que visam ofertar diversos

beneficios para a populagdo atendida, entre eles pode-se destacar:

Adaptabilidade e Confiabilidade: Os reagentes a serem adquiridos ja
demonstraram excelente adaptabilidade aos equipamentos utilizados pelo
laboratorio municipal. A alta reprodutibilidade e estabilidade desses reagentes

resultam em maior confiabilidade nos resultados dos exames.
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e Melhoria na Qualidade de Vida: A utilizagdo de reagentes confidveis e de alta
qualidade contribui significativamente para a precisdo dos diagndsticos e a
eficacia dos tratamentos. Isso, por sua vez, melhora a qualidade de vida dos
pacientes atendidos no municipio, garantindo um cuidado continuo e de alto
padrao.

e Eficiéncia Operacional: A aquisi¢do planejada e adequada de reagentes garante
que o laboratorio municipal opere sem interrupgdes, evitando a necessidade de
terceirizagao de exames, o que pode elevar os custos e comprometer a eficiéncia

do sistema de saude local.

Deste modo, a aquisi¢ao de reagentes de coagulacdo torna-se uma necessidade premente
para manter e elevar a qualidade dos servicos de satide prestados aos pacientes de Pouso
Alegre. Esses reagentes sdo essenciais para uma ampla gama de exames laboratoriais
que suportam diagnoésticos precisos e tratamentos eficazes, promovendo a seguranga € o
bem-estar da populagao atendida.

Optar pela aquisi¢do de reagentes de coagulacdo por inexigibilidade € justificado pela
especializacdo do fornecedor, que garante produtos de alta qualidade adaptados a rotina
do laboratério, com estabilidade, sensibilidade e reprodutibilidade dos resultados. Isso
proporciona maior confiabilidade nos exames e melhora o diagndstico e
acompanhamento laboratorial, contribuindo significativamente para a qualidade de vida
dos pacientes atendidos.

Cabe ressaltar que estd aquisicdo devera ocorrer por meio do processo de
Inexigibilidade de Licitacdo, que ¢ um processo utilizado pela administracdo publica
para a contrata¢do direta de servigos ou aquisi¢do de bens quando ha inviabilidade de
competicao, conforme previsto no artigo art. 74, I, da Lei 14.133/21.

A contratagdao por meio da Inexigibilidade justifica-se pelo fato de o objeto em questao
compor uma linha de negocios de Fabrica de Equipamentos Originais (OEM), cuja
fabricante ¢ a empresa Werfen Medical Ltda, uma empresa privada com sede em
Barcelona, na Espanha.

Deste modo, os reagentes de coagulacao deverdo obrigatoriamente ser adquiridos por

meio da empresa Centerlab — Central de Artigos para Laboratoérios Ltda, cujo
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CNPJ ¢ 02.259.625/0001-06, ja que a mesma possui Carta de Exclusividade para

comercializa¢do de produtos da Werfen produtos no Brasil.

15. REAJUSTE

15.1. Os precos inicialmente licitados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do or¢amento estimado.

15.2. Apés o interregno de um ano, e independentemente de pedido da
CONTRATADA, os pregos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicagdo, pela
CONTRATANTE, do indice IPCA (indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo),
exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apos a ocorréncia da
anualidade.

15.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera
contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

15.4. No caso de atraso ou nao divulgacdo do indice de reajustamento, a
CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a importincia calculada pela ultima
variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgada o
indice definitivo.

15.5. Nas aferi¢cdes finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o
definitivo.

15.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer
forma ndo possa mais ser utilizado, sera adotado, em substitui¢do, o que vier a ser
determinado pela legislacdo entdo em vigor.

15.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo
indice oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo
aditivo.

15.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

Pagina 21 de 23

Rua Comendador José Garcia 280, Centro, Pouso Alegre - MG, 37550-010
(35) 3449-4901 | smsaude2017@gmail.com


https://www.ibge.gov.br/estatisticas/economicas/precos-e-custos/9256-indice-nacional-de-precos-ao-consumidor-amplo.html

¥ PREFEITURADE Secretaria de

 POUSOALEGRE | saude

16. DA GARANTIA

16.1. A CONTRATADA devera fornecer garantia dos produtos conforme legislacdo
propria e, na auséncia desta, aplicar-se-a a prevista no Codigo de Defesa do Consumidor

e Cdadigo de Processo Civil.

17. DA QUALIFICACAO TECNICA

17.1. Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por Pessoa Juridica de Direito Publico
ou Privado, em papel timbrado, comprovando a entrega dos produtos desta licitacdo ou

similares.

18. DA VEDACAO A PARTICIPACAO DE CONSORCIO:

18.1. Considerando que o objeto deste processo sera adquirido por meio de
inexigibilidade de licitacdo, com fundamento no art. 74, inciso I da Lei n°® 14.133/2021,
em razdo da existéncia de fornecedor exclusivo devidamente comprovada, ndo se aplica

a possibilidade de participagdo em consorcio.
18.2. Nao ha pluralidade de fornecedores que justifique a formacao de consorcios;

18.3. A contratagao se dara diretamente com o unico representante exclusivo, conforme
declaracdo de exclusividade apresentada e validada nos termos do §1° do art. 74 da Lei

n°® 14.133/2021.

18.4. A formagdo de consorcio contraria a ldgica da inexigibilidade, que pressupde

inviabilidade de competicao.

18.5. Portanto, fica vedada a participacdo de consorcios neste processo, por

incompatibilidade com a natureza da contratagdo direta por exclusividade.
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19. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A presente contratagdo tem por finalidade atender a necessidade continua de realizagdo
de exames laboratoriais relacionados a coagulagdo sanguinea na rede publica de saude
do Municipio de Pouso Alegre. Para isso, sera adquirida uma solugdo diagndstica
composta por reagentes, testes € insumos especificos e compativeis com o sistema
analitico ja em uso.

O fornecimento sera realizado pela empresa Central de Artigos para Laboratorios Ltda.,
detentora de exclusividade na distribuicdo dos produtos objeto deste processo em
territorio nacional, conforme declaragao oficial emitida pelo fabricante, nos termos do
§1°do art. 74 da Lei n°® 14.133/2021.

Trata-se, portanto, de uma solugdo técnica especifica e indispensavel, que ndo admite
substituigdes nem alternativas equivalentes, o que justifica sua contratacdo direta por

inexigibilidade de licitacdo, com fundamento no art. 74, inciso I, da Lei n® 14.133/2021.

Pouso Alegre, 07 de Julho de 2025.

MONICA MARIA MENDES
Secretaria Municipal de Saude
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