PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAPETININGA - SP

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TRMO DF REFEFENGIA

A. DEFINICAO DO OBJETO:

Contratagdo de empresa especializada no fornecimento de exames de analises
clinicas ndo constantes da tabela do sus pelo periodo de 12 (doze) meses - Secretaria
Municipal de Saude.

Descricdo detalhada co objeto, auantitatize

ITEM DESCRICAO uNID, QUANTIDADE ESTIMADA
|
i AMECALES T E 5
2 EXAME CA 19-9 I SV 70
3 EXAME SHBG o Jl sV 30
4 EXAME LYMZ | S\ 5
5 EXAME PSALIVRE I'sv 100
6 EXAME AVIDEZ TOXOPLASMOSE Y, 50
7 EXAME CATECOLAMINAS K 5
8 EXAME METANEFRINAS sV 5 ,
9 EXAME ANT! COAGULANTE R, 50 ‘
LUPICO
10 EXAME 4EMOCISTEINA Y, 5
11 EXAME IMUGLOBINAIGG R 5
12 EXAME VITAMINA A Y, | . 5
13 " EXAME PCR ULTRASSENSIVEL &Y, _ 5
14 EXAME ERITROPOIETINA sV ' 15 |
15 EXAME FENOBARBITAL BT T 20
16 EXAME TRAB SV . 25
17 EXAME ENDOMISIO Y ' 15
18 | EXAME ANTI CENTROMERO 5V i 5
19 | EXAME CA 72-4 SV 1 10
20 EXAME ANCA SV 30
21 EXAME PROTEINA C FUNCIONAL SV | 5
22 EXAME PROTEINA © FUNCIONAL SV ' 10
23 EXAME METANEFRINAS &Y, ; 5
| URINARIAS |
24 | EXAME ANTICORPOS ANTI-JO- 1 5V 10
25 i DOSAGEM DE FENITOINA SV 30
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B. JUSTIFICATIVA / FUNDAMENTAGAD DA CONTRATACAC:

Justifica-se a contratacdo dos serviges a importéncia na reaiizagdo dos exames
supracitados uma vez gue, sdo exames preventivos [uncamentals ne detecgao e tratamento
de doengas nos pacientes atendidos pele Sistema Unico de Saude, assin como, exercem papel
tundamental nos Programas de Satce do iunidipio.

C.  DESCRICAO DA SOLUGCAO COIMIO UM TODO:

Os exames laboratoriais que nac sdo contemplados pelo 5US, sendo que alguns
exames sdo essenciais para acempannamento, tratamento e conduta, como por exemplo, o
FSA livre (A associacao do uso ao P2A rotineiramente e do toque retal estd coniribuindo para
o estabelecimento de diagnustico de HFb - Hiperplasia Senigna da Prostata e cancer de
orostata precocemente, o gue facilita o tratamento ¢ confere indices de sobrevivéncia
progressivamente melhoras aos individuos afetades) 2 teste de avidez Toxoplasmose (a avidez
de anticorpos IgG anti-toxcpiasinose pode ser utitizada para identificar/diferenciar infecgbes
priméarias de quadros clinicus causados por reativagdc, infecgdo crdnica, persisténcia de IgM
ou resposta policlonal do sistema imunitério e em cime do resultade do teste de avidez de
toxoplasmose na gestagao verifica-se com tratamento/medicamento. A toxoplasmose na
gestacdo pode trazer proble mas ao vetc. Cs problemas variam de acordo com o trimestre da
gravidez em que ocorre a infecgao interna. For exemplc, no primeiro trimestre a crianga pode
ter encefalite e nascer com as sequelas da doenca, ou apresentar lesGes oculares cicatriciais
e prejuizo importante da viséo, entre outras. No segundo trimestre, & transmiss3o ocorre em
1/3 das gestagBes em que a mde apresenta a doenga ativa, mas o feto consegue conviver
razoavelmente com as agressdes do parasita gue sdo mais atenuadas, embora possam ocorrer
pequeno retardo mental e problemas oculares. Exames como marcadores tumorais (CA 15.3,
CA 19.9, CA 72.4), avidez, homocisteina e anticorpos antiendomisio, entre outros, possuem
relevancia reconhecida na pratica clinica, sendo amplamente wiilizados como exames
complementares em protocoios diagndsticos e de seguimento, especialmente nas dreas de
oncologia, gastroenterologia, endocrinologia, imunologia e cardiologia. A auséncia desses
exames na tabela SIGTAP ndo invalida sua importancia clinica, uma vez que: auxiliam na
diferenciacdo diagnostica em casos de suspeita clinica complexa; contribuem para a deteccio
precoce de doengas, inclusive neoplasias; permitem monitoramento da resposta terapéutica
e detecgdo de recidivas; reduzem a necessidade de procedimentos invasivos, internacdes ou
exames de maior custo; apoiam decisdes médicas mais precisas, promovendo seguranga ao
paciente e efetividade do cuidado.
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Ressalta-sz ¢ue a solizitagdo desces ecames acorre mediante indicagdo médica
fundamentada, respeitando critérios clinicos, protocolos assistenciais e principios da
integralidade da atencdo a saude, conforiiie preconizado peio SUS.

A dosagem sérica de &cido valproico e fenitoina é necessdria para o
monitoramento terapéutico, considerando a janela terapéutica estreita desses
medicamentos. O exame permiie o ajusic cdegvade da dase, 2 avaliagdo da eficicia do
tratamento e a prevencao de toxicidade, contiibuinds nara maior segurzanga clinica 2 melhor
controle das crises convulsivas.

Considerando que em ocasida anterior hiouve uma Chamada Publica onde foi
previsto o pagamento dos exames '3 tabela AMB, mas que o Tribunal de Contas do
Estado de Sdo Paulo emitiu paracer gu: “~3- nat2 a Secretaria Municipal de Sadde a
competéncia de fixar os valores correspondentes a servicss ndo previstos nas tabelas SUS e
AMB”.

D. REQUISITOS DA CONTRATACAO:

O prazo de vigéncia do contratc serd de 12 [doze) meses, contados a partir da data
da sua assinatura;

A coleta serd realizada diretamente no estabelecimento da empresa contratada
de segunda a sexta-feira através de seus funcicnarios;

Os exames deverdo ser rezlizados oor méadices especialistas, devidamente
habilitado pelo Conselho Regional de Medicina — CRM;

A empresa Contratada ser? resporsdvel por disponibilizar técnico auxiliar
devidamente capacitado para a realizagio dos exzmes.

A realizacdo dos examas objeto deste t2rmo, comente sera efetuada de acordo
com as necessidades da Secretaria, apds 3 devide formalizacdo do ajuste conforme a
autorizagao requisitoria, por escrito e com o autorizo do Secretdrio de Satde ou responsavel
indicado para este fim, devendo ser entregue dentro do praze maximo de até 05 (cinco) dies
Uteis a contar da solicitagdo, conforme demarda c2rada e passada pelo Departamento de
Regulagdo, Controle e Avaliagdo salvo os que necessitarem de prazo maior para a realizac3o,
mediante aviso prévio ao Departamento d= P22u'ac3a Controle e Avaliacdo;
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Os Procedimarnios @ sereni realieados serac aguelas solicitados pelos profissionais
da Rede Municipal de Saude, constames heste tarng, sende estes exames solicitados em
impressos e SADT (Servigos Apoic Diagnosticos Terapéutica), autorizados pela Secretaria
Municipal da Saude;

Eventuais atrasos na entrega do servige deverao ser justificados por escrito pela

empresa adjudicataria cabende & Adminisiragdo avahiar as ruzdes externadas pela empresa,
sob pena de aplicagao das penadaaces previstas nesie cacal,

A coleta sera tealicava wetarneate nu estabelecivnen.o da empresa contratada
de segunda a sexta-feira através de seu funconaric,

Todos os insumos de coleta necessarius & prestacac dos servicos deverdo ser
fornecidos pela Contratada, conisiine norma ANYVISA cemuo: (uvas de latex de procedimento
tamanho PP, P e M, tubo a vacuo, agulha de pungdo (vacuteinar 27 x 7/25 x 8), adaptador para
coleta algodao, alcool a 70%, adesive (curativo) para purgdo, sernga descartavel de 5 e 10ml,
agulhada, com dispositivo de seguranga, conforme estabelecido pela NR32 e coletor universal
estéril de 80 ml, transparente e com tampa de rosca;

O laudo de exaiiie devera ser entrague impresso para o paciente;
}‘l I r

O laudo de exarne alteiado devera ser imediatamante notificado a Unidade de
Saude solicitante; '

Os laudos dos exames sarao entregues no prazo maximo de 05 {cinco) dias Uteis
da data da coleta, salvo cs jue necessitarem de prazo maior para a realizagdo, assim como os
exames de urgéncia entregue até zs 17:00 horas da data da coleta ao paciente ou familiar
responsavel no Laboratério preztador;

E. EXECUGCAO DO OBIETO:
Ca obriga¢do da Contratada:

A Contratada devera manter arquivo de cadastro de clientes atendidos e controle
de laudos técnicos de, no minimo 05 (cinco) anos;

A SADT deveré ser entregue semanalmente a Central Reguladora para
conferéncia, anexadas com seus respectivos laudos (resultados);
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A Contratada devera disponibilizar a Unidade de Saude instrugdes por escrito
referente ao preparo para orientagdo do usuario no agendainento do exame, onde deverdo
ser padronizadas para todas as Unidades de Salde, sendo elaboradas em conjunto com a
equipe técnica especifica da Secretaria Municipal de Satde;

Apo6s o fechamento do relatério mensal dos servicos prestados devera ser
encaminhado a Central Reguladora até o 52 (quinto) diz util do més subsequente os servigos
realizados para conferéncia do relatdrio sende que 2 envissio danota fiscal serd realizada pela
contratada no dia 20 do més subsequente da entrega do relatorio na central Reguladora;

As SADTS enviadas sem os respectivos laudos ndo serdo contabilizados, caso haja
glosa a mesma sera contabilizada no més seguinte mediante a apresentagdo dos laudos ou
justificativa por escrito das mesmas;

A Contratada deverd utilizar o sisterna SIA/SUS, através de BPA Magnético para
apresentacdo também da produgdo mensal, para o setor de tecnologia da Informacgdo da
Secretaria Municipal de Satde;

A Contratada devera cumprir integralmente as normas sanitarias, técnicas e legais
vigentes, bem como aquelas que venham a substitui-las atualizd-las ou complementa-las,
aplicaveis ao funcionamento de laboratdrios clinicos e 20 gerenciamento de residuos de
servigos de salide, em especial: ‘

e Resolugdo RDC n2 786/2023 — ANVISA, que dispde sobre os requisitos técnico-
sanitarios para o funcionamento de lahoratdrios clinicos e de servigos que
realizam exames de andlises clinicas, a qual cuhst'tuiu a RDC n2 302/2005;

e Resolugdo RDC n? 222/2018 — ANVISA, que regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde, a qual substituiu a RDC n?
306/2004;

e Resolugdo RDC n? 50/2002 — ANVISA, ¢ <uas 3tizalizacBes, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, prosramacdo, elaboracio e avaliagdo
de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satide;

¢ Resolugdo RDC n2 307/2002 — ANVISA e Resnlucdo RDC n® 189/2003 — ANVISA,
que tratam dos procedimentns de andlise, avaliagdn e aprovacdo de projetos
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fisicos de ectabe =uimientos de satide no @mbito do Sistema Nacional de Vigilancia
sanitaria;

e Hesoiucdo 55 n? 34Z, de 05 de dezembro de 2007, e Portaria CVS n2 13, de 04
de novembro de 2005, ou outras normas estaduais que as substituam, referentes
as condigCes de ‘uncionamento dos laboratérios de analises clinicas;

¢ Demais legisiagoes federais, estaduais e municipais aplicaveis, inclusive aquelas
relacionadas o biosseguranga, satide do trabalhador, meio ambiente e vigildncia
sanitaria.

Se a Contrataus tiver sede em outro municipio, a mesma deverd manter um
posto de coieta dentio do municpic de itepetininga para coletar os exames de segunda a
sexta-feira, devendo ser entiegue dentro do prazo maximo de até 05 (cinco) dias Uteis a contar
da solicitagao, salvc os que necessitarem de prazo maior para a realizagdo, mediante aviso
prévio ac Departamenio Jde Aegulaggo Controle e Avaliagdo;

A Contratada deverad comprometer-se a fornecer os exames para a Prefeitura
com prioridade no atenuimento, tendo em vista o interesse publico;

A prestacao de servico sera feita de acordo com a necessidade da Secretaria
Municipal de Salde, e quando sclicitado ccorrer conforme a demanda gerada e passada pelo
departamento de regulagzc, controle e avaliagdo dentro do prazo solicitado pelo mesmo;

A prestacio de servicos que serd oferecida pela CONTRATADA devera ser idéntico
as especificacCes contidas necta lermo e em sua proposta;

O Contratante rejeitare, no todo ou em parte a prestagado de servicos que estiver
eim desacordo com este tero;

A Contratace se compromete a prestar servicos com prioridade de atendimento
tendo em vista o interesse pablico;

O controle de qualidade sera realizado de acordo com as caracteristicas da
prestacao dos servigos, sendo que em caso de ndo corresponder as exigéncias mencionadas,
o servigo sera rejeitado, ficando a Contratada sujeita a substitui-lo, independentemente da
aplicacdo das penalidades cabiveis;
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Poderdo ser realizadas analises especifices para verificagio da qualidade dos
servigos e as despesas correrdo por conta da Contratada;

A Contratada responsabilizard tnica e exclusivamente pelos servigos prestados,
respondendo pelos danos e prejuizos causados a terceiros decorrentes de sua negligéncia,
impericia e imprudéncia, sem prejuizo das penalidades, multas e eventual rescisdo contratual;

Os exames prestados de forma incorreta, ndo serdo aceitos pela Prefeitura
Municipal, e deverdo ser REFEITOS em até 24 (vinte e quat-o) noras Uteis, apos notificacdo da
secretaria de salude e ou detectada a irregularidace rela mesma, utilizando-se os
equipamentos e as técnicas necessarias, sem prejuizo da 2p!cacde dac penalidades @ multa
cabiveis;

A Contratada devera prestar atendimentc humanizado ao pacicnte e
acompanhante de acordo com a Politica Nacional de Hur~ranizacie de SUS (PNH) e realizar
atendimento prioritario para idosos (acima de 60 znos), gestantes, pessoas com crizncas de
colo e portadores de necessidades especiais;

Garantir o sigilo dos dados e informacdes dos nacientes;

Manter o pessoal envolvida n2 realizajdn dos servicos, devidamente
uniformizados e com cracha de identificacdo;

Executar os servigos responsabilizando-se exclusiva e integralmente pelo pessoal
utilizado na prestacdo dos servigos, incluindo os 2ncargas trabalhistas, previdenciarios, sociais
fiscais e comerciais, resultantes de vinculo empregaticio, cujo énus e obrigages em nenhuma
hipdtese poderdo ser transferidos para o Contratante:

Na impossibilidade de realizar os procedimentos agendados determina-se cue sdo
de inteira responsabilidade a Contratada realizar novo agendamento aos usuérios no vrazo da
48 horas (quarenta e oito), cabendo a mesma comunicar ofizcialmente & Secretaria Municipal
da Saude através do Departamento de Regulac3o Controle = Avaliacao;

Oferecer ao paciente todo recurso necessério ao seu atendimento;
Manter equipamentos e suporte material adeau=ado para prestacao de s=rvicos,
bem como laudos exigidos para que estes ¢zuipamentos astelam em funcionaments;
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Manter registro atualizado do estabelecimento e profissionais vinculados ao
mesmao, no Cacastro Nacionw: de Estabelecimento de Satide — CNES;

A Conwratede nao peoera cobrar do paciente, ou seu acompanhante, qualquer
—omplernentag4o aas vaioi =5 £ agos pelos servigos prestados nos termos desta licitagdo;

Eventuais reclamactes dos usudrios na prestacdo dos servicos ora contratados
serdo registracas, sendo us Las30s revistos e julgados pela Secretaria da Salde;

Deverao ser observadas todas as condigdes e exigéncias referidas neste termo e
ws profissionais utiizadc: no prestagdo dos servigos deverdo possuir conhecimentos
compativeis ac objeto licitac <,

Ceso haja inceiupcdo ou atraso na entrega do exame solicitado, o contratado
entregara justificativa escrita em até 24 (vinte e quatro) horas, contadas do prazo de entrega
constante do cbjeto, cabendo a Administracao avaliar as razdes externadas pela empresa, sob
pena de aplicagao das penalidades previstas no Edital, a justificativa sera analisada pelo
Contratante, que tomard as providéncias necessarias para adequacdo do fornecimento;

Todas us decpesas relativas ao fornecimento do objeto correrdo as custas
exclusivamente da CONTRATADA;

Os exarmnes iaboratoriais objeto deste certame s6 poderdo ser realizados com a
autorizacao do Departamenio Regulagdo Controle e Avaliagdo.

La obrigagdo co Contratante:

Acompanhar e fiscalizar o andamento dos servigos, por intermédio de servidor
devidamente designado;

Prestar as informacfes e os esclarecimentos atinentes ao objeto, que venham a
ser solicitados pela Contratada;

Proporcionar todas as facilidades para que a CONTRATADA possa desempenhar
seus servicos dentro das normas contratadas;

Rejeitar, no todo ou em parte, 0s servigos em desacordo com o contrato;
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Proceder ao pagamento do coni-2to nafornne 203 prezo actuado;

O Contratante reserva-se o direito recusar todo e gqualquer servigo que porventura
venha estar em desacordo com as exigéncias do Termo de Referéncia.

F. GESTAOE FISCALIZACAO DA CONTRATACAO:

Gestor titular: Miriam Akiti Rodrigues, Cargo: Enfermeira Padréo.
Fiscal Titular: Alisson Ari Keoma Correa, Cargo: Escrituriro,

G. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO:

A Contratada apresentara nota/fiscal eletrdnica, devendo ser entregue apos a
execugdo do servigo juntamente com o relatorio detalhadc a3 execucdo da prestagdo em cada
unidade.

A compensagao ocorrera em, até;, 20 (trinta) dias apds o efetivo execucdo dos
exames via depdsito bancario.

Notas fiscais com divergéncias, auséncia de informacBes obrigatdrias o sem o
atesto do fiscal terdo o prazo de pagamento suspenso at4 a devida regularizacdo, sem que
isso gere 6nus a Administragdo Publica.

H. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR:

A selecao do fornecedor dar-se-2 por meio dz modalidade Pregéo Eletrénico, em
conformidade com as disposigdes da Lei Federal n® 14.123/2021 e demais normativos
aplicaveis. O critério de julgamento adotado serd o de menor preco por item, visando 2
selegdo da proposta mais vantajosa para a Administracio Publica.

A escolha da modalidade e do critério justifica-se pela busca de maior
economicidade, celeridade e ampla competitividade promoverdo a transparéncia, a
eficiéncia e o cumprimento dos principios da lezalidade, ismnomia, impesscalidade e ir*eresse
publico que regem os processos licitatorios
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Para fins de assinatura de canirate:

A Contratade tea 0 prazo de ace 15 (quinze) dias corridos caso a empresa opte
©or sublocar uin espago ou Ja estiver alocada em Itapetininga ou até 30 (trinta) dias corridos
cas0 opte por alugar um inovel, apresentando a seguinte documentagéo exigida;

Cadastro Nacional de kstabelecimento de Saude (CNES);

Incicagdo do responsavel tecnico da clinica, com registro no Conselho Regional de
viedicina (CRM ) ou Conseine Regional de Biomedicina (CRBM);

Alvara de licenga ce funicionamanio expedido pela vigilancia sanitaria;
Fara Fins de Habilitagdo:

A licitante devera apresentar atestado de capacidade técnica do item de maior
celevancia, emitido por pezsox juricica de direito puablico ou privado, que comprove aptidao
.2 pessoa juridica para 0 Jdzsempenho de atividade pertinente e compativel ao objeto da
licitacdo, de 50% do total do objeto licitado;

Comprovagaw cz que possui no quadro de pessoal ou contrato auténomo de
prestacdo de servico responsavel técnico devidamente registrado no Conselho Regional de
-armacia (CRF) ou Consclno Regional de Medicina (CRM) ou Conselho Regional de

Biomedicina (CRBM), de acordo com as exigéncias proéprias;

Registro ou inscricdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF) ou Conselho
“zgioral de Meadicina (CRM) ou Conselho Regional de Biomedicina (CRBM);

I ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGCAO:

Com base em pesquisa de mercado realizada com, no minimo, trés fornecedores
do ramo, o valor estimado da contratagdo € de RS 23.292,66 (vinte e trés mil, duzentos e
noventa e dois reais e sessenta e seis centavos) conforme planilha anexa ao Estudo Técnico
Preliminar (ETP).
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. ADQUACAO ORCAMENTARIA:

A contratagdo encontra-se adequada aos termos da Lei Federal n? 14.133, de 01
de abril de 2021, que rege as licitagdes e contratos administrativos, atendendo aos principios
da legalidade, planejamento, responsabilidade fiscal e eficiéncia na aplicacdo dos recursos
publicos.

Fonte do recurso — Tesouro.
Ficha 209 — Gestdo da Atencdo Priméria.

Disposicoes Finais

A contratacdo ocorrera por meio do Sistema d= Pregdo Eletrénico, respeitando os
principios da legalidade, isonomia, economicidade, eficizdncia e continuidade do servico
publico. Este Termo de Referéncia devera orientar a elaboracdo do edital e instrugdo do
processo administrativo.




