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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
CASA CIVIL
SECRETARIA-EXECUTIVA

AVISO DE CONTRATAGAO DIRETA N° 90010/2025

(Processo Administrativo n° 00230.000140/2025-31)

Torna-se publico que a Secretaria de Administragdo da Casa Civil da Presidéncia da
Republica realizara Dispensa Eletronica, com critério de julgamento menor prego, na hipétese do
art. 75, inciso I, nos termos da Lei n.° 14.133, de 1° de abril de 2021, da Instrucdo Normativa
Seges/ME n° 67, de 2021, e demais normas aplicaveis.

Data da sessao: 24/06/2025

Horario da Fase de Lances: 08:00 as 14:00
Link: www.gov.br/compras
Critério de Julgamento: menor prego

1. OBJETO DA CONTRATAGAO DIRETA

1.1. O objeto do presente procedimento é a escolha da proposta mais vantajosa para a
contratagao, por dispensa de licitacdo, de empresa para prestagao de servigos de
controle de qualidade externo laboratorial, conforme condigbes, quantidades e
exigéncias estabelecidas neste Aviso de Contratagao Direta e seus anexos.

1.2. O critério de julgamento adotado sera o menor prego do item, observadas as exigéncias
contidas neste Aviso de Contratagéo Direta e seus Anexos quanto as especificagées do
objeto.

2. PARTICIPAGAO NA DISPENSA ELETRONICA

2.1. A participagao na presente dispensa eletrénica ocorrera por meio do Sistema de
Dispensa Eletronica, ferramenta informatizada integrante do Sistema de Compras do
Governo Federal — Compras.gov.br, disponivel no Portal de Compras do Governo Federal,
no enderego eletrénico www.gov.br/compras.

2.1.1.0 procedimento serd divulgado no Compras.gov.br e no Portal Nacional de
Contratacoes Publicas - PNCP, e encaminhado automaticamente aos
fornecedores registrados no Sistema de Registro Cadastral Unificado - Sicaf, por
mensagem eletrénica, na correspondente linha de fornecimento que pretende
atender.

2.1.2.0 Compras.gov.br podera ser acessado pela web ou pelo aplicativo
Compras.gov.br.

2.1.3.0 fornecedor € o responsavel por qualquer transagao efetuada diretamente ou por
seu representante no Sistema de Dispensa Eletrénica, nao cabendo ao provedor
do Sistema ou ao 6rgéo entidade promotor do procedimento a responsabilidade
por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha, ainda que por terceiros
nao autorizados.
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Nao poderao participar desta dispensa de licitagdo os fornecedores:

2.2.1.que nado atendam as condigbes deste Aviso de Contratagdo Direta e seu(s)
anexo(s);

2.2.2.estrangeiros que nao tenham representacdo legal no Brasil com poderes
expressos para receber citagdo e responder administrativa ou judicialmente;

2.2.3.que se enquadrem nas seguintes vedagoes:

a)

b)

d)

autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica
ou juridica, quando a contratacdo versar sobre obra, servicos ou
fornecimento de bens a ele relacionados;

empresa, isoladamente ou em consoércio, responsavel pela elaboracdo do
projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5%
(cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou
subcontratado, quando a contratagdo versar sobre obra, servigos ou
fornecimento de bens a ela necessarios;

pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da contratagao,
impossibilitada de contratar em decorréncia de sangéo que Ihe foi imposta;

aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante
ou com agente publico que desempenhe fungéo na dispensa de licitagdo ou
atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau;

empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n°
6.404, de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacao do
aviso, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por
exploragao de trabalho infantil, por submisséo de trabalhadores a condi¢des
analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos
vedados pela legislacdo trabalhista.

2.2.31. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do

mesmo grupo econdmico;

2.2.3.2. O disposto na alinea “c” aplica-se também ao fornecedor que atue em

substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a
efetividade da sangao a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada
ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo
fraudulenta da personalidade juridica do fornecedor;

2.2.4.organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa
condicao (Acérdao n°® 746/2014-TCU-Plenario); e

2.2.5.sociedades cooperativas.

2.3.

Nao podera participar, direta ou indiretamente, da dispensa eletrénica ou da

execucdo do contrato agente publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser
observadas as situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apés

4113

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos — CNMLC/CGU/AGU
Aviso de Contratagéo Direta — Lei n® 14.133/21 e IN SEGES/ME n° 67/2021

Verséo: agosto/2023

Aprovado pela Secretaria de Gestao.
Identidade visual pela Secretaria de Gestao (versdo agosto/2023)


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6404consol.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6404consol.htm

AVISO DE CONTRATACAO DIRETA N° 90010/2025

0 exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria,
conforme § 1°do art. 9°da Lei n.° 14.133, de 2021.

3. INGRESSO NA DISPENSA ELETRONICA E CADASTRAMENTO DA PROPOSTA INICIAL

3.1. O ingresso do fornecedor na disputa da dispensa eletrdnica ocorrera com o
cadastramento de sua proposta inicial, na forma deste item.

3.2. O fornecedor interessado, apds a divulgagéo do Aviso de Contratagéo Direta,
encaminhara, exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletronica, a proposta com
a descricao do objeto ofertado, a marca do produto, quando for o caso, e o prego ou o
desconto, até a data e o horario estabelecidos para abertura do procedimento.

3.3. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta, em especial o prego ou
o desconto ofertado, vinculam a Contratada.

3.4. Nos valores propostos estarao inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na execugao do objeto;

3.4.1. A proposta devera conter declaragdao de que compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicao
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de
trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

3.4.2.0s precgos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo
de exclusiva responsabilidade do fornecedor, ndo Ihe assistindo o direito de pleitear
qualquer alteragao, sob alegagao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

3.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em
percentuais variaveis, a cotacdo adequada sera aquela correspondente a média dos
efetivos recolhimentos da empresa nos ultimos doze meses.

3.6. Independentemente do percentual do tributo que constar da planilha, no
pagamento serdo retidos na fonte os percentuais estabelecidos pela legislagéo vigente.

3.7. A apresentacdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposi¢des nelas contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia,
assumindo o proponente o compromisso de executar 0s servigos nos seus termos, bem
como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em
quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugao contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicao.

3.8. O prazo de validade da proposta nédo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar
da data de sua apresentagao.

3.9. No cadastramento da proposta inicial, o fornecedor devera, também, assinalar
Termo de Aceitacdo, em campo proprio do sistema eletronico, relativo as seguintes
declaragbes:

3.9.1.que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

3.9.2.que esta ciente e concorda com as condigdes contidas no Aviso de Contratagao
Direta e seus anexos;
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3.9.3.que se responsabiliza pelas transagbes que forem efetuadas no sistema,
assumindo-as como firmes e verdadeiras;

3.9.4.que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e
para reabilitado da Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da Lei n® 8.213/91.

3.9.5.que ndao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
nao emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigao de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIlI, da Constituicao;

3.10. O fornecedor organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo
préprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da
Lei n°® 14.133, de 2021.

3.11. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou
sociedade cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico,
que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de
2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a
49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4°, da Lei n.° 14.133, de 2021.

3.12. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, fica facultado ao
fornecedor, ao cadastrar sua proposta inicial, a parametrizagdo de valor final minimo,
com o registro do seu lance final aceitavel (menor prego ou maior desconto, conforme o
caso).

3.12.1. Feita essa opgéo os lances serdo enviados automaticamente pelo sistema,
respeitados os limites cadastrados pelo fornecedor e o intervalo minimo entre
lances previsto neste aviso.

3.12.1.1. Sem prejuizo do disposto acima, os lances poderdo ser enviados
manualmente, na forma da secgao respectiva deste Aviso de Contratacao
Direta;

3.12.2. O valor final minimo podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de
disputa, desde que ndo assuma valor superior a lance ja registrado por ele no
sistema.

3.12.3. O valor minimo parametrizado possui carater sigiloso aos demais participantes
do certame e para o 6rgao ou entidade contratante. Apenas os lances efetivamente
enviados poderao ser conhecidos dos fornecedores na forma da segao seguinte
deste Aviso.

4. FASE DE LANCES

4.1. A partir da data e horario estabelecidos neste Aviso de Contratagao Direta, a sessao
publica sera automaticamente aberta pelo sistema para o envio de lances publicos e
sucessivos, exclusivamente por meio do sistema eletronico, sendo encerrado no horario
de finalizagao de lances também ja previsto neste aviso.

4.2. Iniciada a etapa competitiva, os fornecedores deverdao encaminhar lances
exclusivamente por meio de sistema eletronico, sendo imediatamente informados do seu
recebimento e do valor consignado no registro.
4.2.1.0 lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

4.3. O fornecedor somente podera oferecer valor inferior ou percentual de desconto superior
ao ultimo lance por ele ofertado e registrado pelo sistema.
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4.3.1.0 fornecedor podera oferecer lances sucessivos iguais ou superiores ao lance que
esteja vencendo o certame, desde que inferiores ao menor por ele ofertado e
registrado pelo sistema, sendo tais lances definidos como “lances intermediarios”
para os fins deste Aviso de Contratagéo Direta.
4.3.2.0 intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagao aos lances intermediarios quanto em relagao ao que cobrir
a melhor oferta é de 0,1% (um décimo por cento).
4.4. Havendo lances iguais ao menor ja ofertado, prevalecera aquele que for recebido e
registrado primeiro no sistema.
4.5. Caso o fornecedor nao apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.
4.6. Durante o procedimento, os fornecedores seréo informados, em tempo real, do valor do
menor lance ou do maior desconto registrado, vedada a identificagdo do fornecedor.
4.7. Imediatamente apds o término do prazo estabelecido para a fase de lances, havera o
seu encerramento, com o ordenamento e divulgagéo dos lances, pelo sistema, em ordem
crescente de classificagao.
4.7.1.0 encerramento da fase de lances ocorrera de forma automatica pontualmente no
horario indicado, sem qualquer possibilidade de prorrogacdo e ndo havendo tempo
aleatdrio ou mecanismo similar.

5. JULGAMENTO E ACEITAGAO DAS PROPOSTAS

5.1. Encerrada a fase de lances quando a proposta do primeiro colocado permanecer acima
do preco maximo ou abaixo do desconto definido para a contratagédo, o gestor podera
negociar condigdes mais vantajosas.
5.1.1.Neste caso, sera encaminhada contraproposta ao fornecedor que tenha
apresentado 0 menor prego ou o maior desconto, para que seja obtida a melhor
proposta compativel em relagédo ao estipulado pela Administragao.

5.1.2.A negociacdo podera ser feita com os demais fornecedores classificados,
exclusivamente por meio do sistema, respeitada a ordem de classificagdo, quando
o primeiro colocado, mesmo apds a negociagao, for desclassificado em razdo de
sua proposta permanecer acima do pre¢o maximo ou abaixo do desconto definido
para a contratagao.

5.2. A fim de aferir o atendimento das especificacdes exigidas para o item, referente ao
produto ofertado pelo fornecedor, o gestor de compras podera solicitar, via
funcionalidade disponivel no sistema, para que seja disponibilizada a proposta
comercial, acompanhada de documentos onde se possam aferir as caracteristicas
técnicas do material (manual, folder, fotos, etc).

5.3. Sera concedido prazo de 02 (duas) horas, contados a partir da convocagéo via sistema,
sob pena de desclassificagdo.

5.4. Em qualquer caso, concluida a negociagéo, se houver, o resultado sera divulgado a
todos e registrado na ata do procedimento da dispensa eletrénica, devendo esta ser
anexada aos autos do processo de contratagao.

5.5. Constatada a compatibilidade entre o valor da proposta e o estipulado para a
contratagao, sera solicitado ao fornecedor o envio da proposta adequada ao ultimo lance
ofertado ou ao valor negociado, se for o caso, acompanhada dos documentos
complementares, quando necessarios.

5.6. Encerrada a etapa de negociacédo, se houver, o gestor verificara se o fornecedor
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condi¢des de participagéo no
certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legislagao correlata e nos
itens 2.2 e seguintes deste Aviso, especialmente quanto a existéncia de sancdo que
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impega a participacdo no processo de contratagcdo direta ou a futura contratagéo,
mediante a consulta aos seguintes cadastros:

SICAF;
5.6.1.Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido

(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

5.6.2.Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-
Geral da Uniao (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

5.7. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e também
de seu socio majoritario, por forga da vedagéo de que trata o artigo 12 da Lei n° 8.429,
de 1992.

5.8. Caso conste na Consulta de Situagcdo do fornecedor a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o 6rgéo diligenciara para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018,
art. 29, caput)
5.8.1.A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de

fornecimento similares, dentre outros. (IN n° 3/2018, art. 29, §1°).

5.8.2.0 fornecedor sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual
desclassificagdo. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).

5.8.3.Constatada a existéncia de sangéo, o fornecedor sera reputado inabilitado, por falta
de condigao de participagao.

5.9. Verificadas as condi¢des de participagdo, o gestor examinara a proposta classificada em
primeiro lugar quanto a adequagéo ao objeto e a compatibilidade do preco em relagao
ao maximo estipulado para contratagdo neste Aviso de Contratagdo Direta e em seus
anexos.

5.10. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

5.10.1. contiver vicios insanaveis;

5.10.2. ndo obedecer as especificagdes técnicas pormenorizadas neste aviso ou em
Seus anexos;

5.10.3. apresentar pregos inexequiveis ou que permanecerem acima do prego maximo
definido para a contratagéo;

5.10.4. n&o tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragéo;

5.10.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste aviso ou
seus anexos, desde que insanavel.

5.11. Quando o fornecedor ndo conseguir comprovar que possui ou possuird recursos
suficientes para executar a contento o objeto, serd considerada inexequivel a proposta
de pregos ou menor lance que:

5.11.1. for insuficiente para a cobertura dos custos da contratagcido, apresente precos
global ou unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com os
pregos dos insumos e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos,
ainda que o ato convocatodrio da dispensa nao tenha estabelecido limites minimos,
exceto quando se referirem a materiais e instalagdes de propriedade do proprio
fornecedor, para os quais ele renuncie a parcela ou a totalidade da remuneragao.

5.11.2. apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam inferiores aqueles
fixados em instrumentos de carater normativo obrigatério, tais como leis, medidas
provisorias e convengdes coletivas de trabalho vigentes.

5.12. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, poderédo ser efetuadas diligéncias,
para que o fornecedor comprove a exequibilidade da proposta.
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5.13. Erros no preenchimento da planilha n&o constituem motivo para a
desclassificagdo da proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo
indicado pelo sistema, desde que n&o haja majoragéo do prego.

5.13.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que nao
alterem a substancia das propostas;

5.13.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corregdo a
indicagdo de recolhimento de impostos e contribuicdbes na forma do Simples
Nacional, quando n&o cabivel esse regime.

5.14. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do
objeto, podera ser colhida a manifestagéo escrita do setor requisitante do servigo ou da
area especializada no objeto.

5.15. Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, sera examinada a proposta
ou lance subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificagéo.

5.16. Havendo necessidade, a sesséo sera suspensa, informando-se no “chat” a nova
data e horario para a sua continuidade.

5.17. Encerrada a andlise quanto a aceitagdo da proposta, sera iniciada a fase de
habilitagcdo, observado o disposto neste Aviso de Contratagao Direta.

6. HABILITAGAO

6.1. Os documentos a serem exigidos para fins de habilitagdo, nos termos dos arts. 62 a 70
da Lei n° 14.133, de 2021, constam do Termo de Referéncia e serdo solicitados do
fornecedor mais bem classificado na fase de lances.
6.2. A habilitacdo dos fornecedores sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por
ele abrangidos.
6.2.1.E dever do fornecedor atualizar previamente as comprovagdes constantes do
SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessdo publica, ou
encaminhar, quando solicitado, a respectiva documentagao atualizada.

6.2.2.0 descumprimento do subitem acima implicara a inabilitagdo do fornecedor, exceto
se a consulta aos sitios eletrdnicos oficiais emissores de certiddes lograr éxito em
encontrar a(s) certiddo(des) valida(s).

6.3. Na hipétese de necessidade de envio de documentos complementares, indispensaveis
a confirmagé&o dos ja apresentados para a habilitagdo, ou de documentos n&o constantes
do SICAF, o fornecedor sera convocado a encaminha-los, em formato digital, por meio
do sistema, no prazo de 2 (duas) horas, sob pena de inabilitagcdo. (art. 19, § 3° da IN
Seges/ME n° 67, de 2021).

6.4. Somente havera a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos
mediante apresentagdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em
relagéo a integridade do documento digital.

6.5. Nao serao aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes,
salvo aqueles legalmente permitidos.

6.6. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e
se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto
para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela propria
natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

6.7. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de nimeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a
centralizacdo do recolhimento dessas contribuigdes.

6.8. O fornecedor provisoriamente vencedor em um item, que estiver concorrendo em outro
item, ficara obrigado a comprovar os requisitos de habilitagdo cumulativamente, isto é,
somando as exigéncias do item em que venceu as do item em que estiver concorrendo,
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e assim sucessivamente, sob pena de inabilitagcdo, além da aplicagdo das sangdes

cabiveis.

6.8.1.Nao havendo a comprovagao cumulativa dos requisitos de habilitagdo, a
inabilitacdo recaira sobre o(s) item(ns) de menor(es) valor(es) cuja retirada(s)
seja(m) suficiente(s) para a habilitagdo do fornecedor nos remanescentes.

6.9. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, a sessao
sera suspensa, sendo informada a nova data e horario para a sua continuidade.

6.10. Sera inabilitado o fornecedor que ndo comprovar sua habilitagdo, seja por ndo
apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o
estabelecido neste Aviso de Contratagéo Direta.

6.10.1. Na hipétese de o fornecedor ndo atender as exigéncias para a habilitagdo, o
6rgao ou entidade examinara a proposta subsequente, e assim sucessivamente,
na ordem de classificagdo, até a apuragdo de uma proposta que atenda as
especificagdes do objeto e as condigbes de habilitagdo

6.11. Constatado o atendimento as exigéncias de habilitagdo, o fornecedor sera
habilitado.

7. CONTRATAGAO

7. Apds a homologagao e adjudicagdo, caso se conclua pela contratagdo, sera
firmado Termo de Contrato.

7.2. O adjudicatario tera o prazo de 05 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data de
sua convocagao, para assinar o contrato, sob pena de decair o direito a contratagao, sem
prejuizo das sangoes previstas neste Aviso de Contratagdo Direta.

7.2.1. O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo, por
solicitagao justificada do adjudicatario e aceita pela Administragéo.

7.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é o estabelecido no Termo de Referéncia.

7.4. Na assinatura do contrato sera exigida a comprovagdo das condi¢des de
habilitagdo e contratagdo consignadas neste aviso, que deverdo ser mantidas pelo
fornecedor durante a vigéncia do contrato.

8. INFRAGCOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1. Comete infragdo administrativa o fornecedor que praticar quaisquer das
hipéteses previstas no art. 155 da Lei n® 14.133, de 2021, quais sejam:

8.1.1.dar causa a inexecugao parcial do contrato;

8.1.2.dar causa a inexecuc¢ao parcial do contrato que cause grave dano a Administracao,
ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

8.1.3.dar causa a inexecugéo total do contrato;
8.1.4.deixar de entregar a documentagao exigida para o certame;

8.1.5.ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado;

8.1.6.ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a
contratagao, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

8.1.7. ensejar o retardamento da execugao ou da entrega do objeto da contratagéo direta
sem motivo justificado;
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8.1.8.apresentar declaragdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar
declaracao falsa durante a dispensa eletrénica ou a execugdo do contrato;

8.1.9.fraudar a dispensa eletrénica ou praticar ato fraudulento na execugéo do contrato;
8.1.10. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

8.1.10.1. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaracao falsa
quanto as condigbes de participagdo, quanto ao enquadramento como
ME/EPP ou o conluio entre os fornecedores, em qualquer momento da
dispensa, mesmo apds o encerramento da fase de lances.

8.1.11. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos deste certame.

8.1.12. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

8.2. O fornecedor que cometer qualquer das infragdes discriminadas nos subitens
anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes
sangoes:

a) Adverténcia pela falta do subitem 8.1.1 deste Aviso de Contratagéo Direta, quando
nao se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave;

b)  Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor estimado do(s) item(s) prejudicado(s)
pela conduta do fornecedor, por qualquer das infragdes dos subitens 8.1.1 a 8.1.12;

c) Impedimento de licitar e contratar no &mbito da Administragdo Publica direta e
indireta do ente federativo que tiver aplicado a sangéo, pelo prazo maximo de 3
(trés) anos, nos casos dos subitens 8.1.2 a 8.1.7 deste Aviso de Contratagéo
Direta, quando néo se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave;

d) Declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar, que impedira o responsavel
de licitar ou contratar no ambito da Administragdo Publica direta e indireta de todos
os entes federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos,
nos casos dos subitens 8.1.8 a 8.1.12, bem como nos demais casos que justifiquem
a imposic¢ao da penalidade mais grave;

8.3. A aplicagao das sangdes previstas neste Aviso de Contratagdo Direta nao exclui,
em hipétese alguma, a obrigacdo de reparagéao integral do dano causado a Contratante (art.

156, §9°)

8.4. Todas as sangdes previstas neste Aviso poderdo ser aplicadas cumulativamente
com a multa (art. 156, §7°).
8.5. Antes da aplicagdo da multa, sera facultada a defesa do interessado no prazo de

15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao (art. 157)

8.6. Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse
valor, a diferenga sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art.

156, §8°).

8.7. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser
recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do
recebimento da comunicagao enviada pela autoridade competente.

8.8. A aplicacdo das sancgoes realizar-se-a em processo administrativo que assegure
o contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no
caput e paragrafos do art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, para as penalidades de
impedimento de licitar e contratar e de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar.
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8.9. Na aplicacéo das sang¢bes serdo considerados (art. 156, §1°):

8.10. a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

8.11. as peculiaridades do caso concreto;

8.12. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

8.13. os danos que dela provierem para o Contratante;

8.14. a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme

normas e orientagdes dos drgaos de controle.

8.15. Os atos previstos como infragées administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou
em outras leis de licitagbes e contratos da Administragdo Publica que também sejam
tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013, serdo apurados e
julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159).

8.16. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que
utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos
previstos neste Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os
efeitos das sangoes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores
e socios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do
mesmo ramo com relagédo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de
analise juridica prévia (art. 160)

8.17. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias uteis, contado da data
de aplicagédo da sancgao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por
ele aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e
Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no
ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161)

8.18. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaragao de inidoneidade
para licitar ou contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n°® 14.133,
de 2021.

8.19. As sangbes por atos praticados no decorrer da contratagdo estédo previstas nos
anexos a este Aviso.

9. DAS DISPOSIGOES GERAIS

9.1. No caso de todos os fornecedores restarem desclassificados ou inabilitados
(procedimento fracassado), a Administracdo podera:

9.1.1.republicar o presente aviso com uma nova data;

9.1.2.valer-se, para a contratacao, de proposta obtida na pesquisa de precos que serviu
de base ao procedimento, se houver, privilegiando-se os menores pregos, sempre
que possivel, e desde que atendidas as condi¢des de habilitagao exigidas.

9.1.2.1. No caso do subitem anterior, a contratagdo sera operacionalizada fora
deste procedimento.

9.1.3.fixar prazo para que possa haver adequagao das propostas ou da documentagao
de habilitagao, conforme o caso.
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9.2. As providéncias dos subitens 9.1.1 € 9.1.2 também poderéao ser utilizadas se ndo
houver o comparecimento de quaisquer fornecedores interessados (procedimento deserto).

9.3. Havendo a necessidade de realizacdo de ato de qualquer natureza pelos
fornecedores, cujo prazo nio conste deste Aviso de Contratagio Direta, devera ser atendido
o prazo indicado pelo agente competente da Administragdo na respectiva notificagéo.

9.4. Cabera ao fornecedor acompanhar as operacdes, ficando responsavel pelo 6nus
decorrente da perda do negdcio diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas
pela Administragao ou de sua desconexao.

9.5. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca
a realizacao do certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida para
o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que
nao haja comunicagdo em contrario.

9.6. Os horarios estabelecidos na divulgagao deste procedimento e durante o envio
de lances observarao o horario de Brasilia-DF, inclusive para contagem de tempo e registro
no Sistema e na documentagéo relativa ao procedimento.

9.7. No julgamento das propostas e da habilitagdo, a Administragdo podera sanar
erros ou falhas que n&o alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade
juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos,
atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitagéo e classificagéo.

9.8. As normas disciplinadoras deste Aviso de Contratagdo Direta serdo sempre
interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os interessados, desde que nao
comprometam o interesse da Administragdo, o principio da isonomia, a finalidade e a
seguranga da contratagao.

9.9. Os fornecedores assumem todos os custos de preparagdo e apresentagao de
suas propostas e a Administragcdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da condugéo ou do resultado do processo de contratagao.

9.10. Em caso de divergéncia entre disposigdes deste Aviso de Contratagédo Direta e
de seus anexos ou demais pegas que compdem 0 processo, prevalecera as deste Aviso.
9.11. Da sessao publica sera divulgada Ata no sistema eletrénico.

9.12. Integram este Aviso de Contratagdo Direta, para todos os fins e efeitos, os

seguintes anexos:
9.12.1. ANEXO | — Termo de Referéncia
9.12.2. ANEXO II — Minuta de Termo de Contrato
9.12.3. ANEXO Il — Estudo Técnico Preliminar
9.12.4. ANEXO |V - Instrumento de Medi¢ao de Resultado
9.12.5. ANEXO V - Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 302/2005
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. Nimero da Processo
Categoria ~ . .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servico 00230.000140
continuado sem dedicacdo exclusiva de mao de obra /2025-31

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Contratagdo de servigos continuos em controle de qualidade externo, a serem executados sem dedicagdo exclusiva de mao de
obra para o setor de Laboratério de Anélises Clinicas, nos termos da tabela abaixo, conforme condig¢des e exigéncias
estabelecidas neste instrumento:

1. ITEM CATMAT DESCRICAO

1 19127

TOTAL

. Quantidades
fornecimento

Controle Qualidade - Laboratorio -
Bioquimica bésica I: Amilase, Fosfatase
alcalina, TCP (ALT) e TGO (AST),
Calcio, Fosforo, Cloretos, Sédio e
Potassio; Colesterol total, HDL
Colesterol, Triglicerideos, Acido trico,
Albumina, Bilirrubina total, Creatinina,
Proteinas totais, Ureia e Glicose.
Bioquimica bésica II: 4cido latico, Alfa
1 glicoproteina 4cida, CK, Ferro,
Fosfatase acida total, , DLH, Gama
glutamil transferase (GGT), LDL meses 12 RS
Colesterol, Magnésio

, Hematologia basica: Contagem de
células: Hemacias, Leucdcitos,
Plaquetas e Reticulocitos.
Determinagdo: Hematdcrito e
Hemoglobina. IParasitologia basica:
Identificagdo de protozodrios e
helmintos intestinais*. Urinalise basica:
Pesquisa de EA e Sedimento.Educar:
Educacdo continuada .
Espectrofotometria basica.

Classificacdo do objeto quanto a heterogeneidade ou complexidade

Unidade de VALOR VALOR
UNITARIO TOTAL

1.965,00 R$ 23.580,00

R$ 23.580,00

1.2. O(s) servigo(s) objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comum(ns), conforme justificativa constante do Estudo

Técnico Preliminar.

1de 19
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Classificacao do objeto quanto ao modelo de execucao

1.3. Os servicos a serem contratados sdo de natureza continua, pois para cumprir os requisitos da RDC 302 de 13 de outubro de
2005, que regulamenta o funcionamento de Laboratdrios Clinicos, exigindo a realizacdo de Ensaios de Proficiéncia externos para
todos os exames de rotina, conforme os itens 8 e 9 do Anexo. A opgdo pela modalidade continua se deve a essencialidade do
servigo para garantir a precisdo dos resultados das andlises clinicas, realizando testes de controle mensalmente para assegurar que
os equipamentos estejam em perfeito estado de funcionamento. Essa precisdo é crucial para manter as atividades finais da
Coordenacao de Satde, pois erros de leitura nos aparelhos podem resultar em diagnésticos incorretos, afetando a qualidade do
servico médico e aumentando os encaminhamentos dos pacientes ao convénio. A interrupc¢do na prestacao desses servigos
comprometeria a missdo institucional da COSAU, que inclui o atendimento médico ao Presidente, ao Vice-Presidente e aos
titulares dos 6rgdos essenciais da Presidéncia da Republica em casos de urgéncia e emergéncia.

Prazo de vigéncia

1.4. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 meses contados da data de assinatura do contrato, prorrogavel por até 3 anos, na
forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021..

1.5. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da contratacdo.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1. A Fundamentagdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares (2. Descri¢do da necessidade).

2.2.2.2. O objeto da contratacao esta previsto no Plano de Contrata¢cdes Anual 2025, conforme detalhamento a seguir:
1. ID PCA no PNCP: 00394411000109-0-000004/2025

2. Data de publicacdo no PNCP: 15/05/2024

3. Id do item no PCA: 553

4.Classe/Grupo: 835 - SERVICOS CIENTIFICOS E OUTROS SERVICOS TECNICOS

5. Identificador da Futura Contratacdo: 110001-383/2025

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSID

3.1. A descricdo da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares
(Item 4. descricdo dos requisitos da contratacdo), apéndice deste Termo de Referéncia.

3.2. Para atender a demanda do Objeto da contratacao, torna-se necessaria a contratagdo de empresa especializada com
capacidade técnica comprovada por meio documental para atender, no minimo, ao tipo de solugdo a contratar ja descrita neste

documento.

3.3. A prestacdo do servigo se dard mensalmente.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢do do objeto, devem ser atendidos os seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

4.1.1. Dentre as recomendacdes voltadas para sustentabilidade ambiental, os servicos devem apresentar, na medida do possivel,

as diretrizes sustentaveis estabelecidas no Decreto n° 7.746, de 5 de junho de 2012, tais como menor impacto sobre os recursos
naturais como flora, fauna, ar, solo e 4gua, dando preferéncia a materiais ecologicamente corretos, maior vida 1til e menor custo.
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Plano de Logistica Sustentavel

4.2. O Planejamento Estratégico da Presidéncia da Reptiblica possui como um de seus objetivos minimizar o impacto ambiental
na produgdo de residuos relacionados as contratacdes de bens e servicos de engenharia e patriménio, contempladas no Objetivo
Estratégico n° 2, do Eixo 1 "Implantar e monitorar a gestdo de residuos sélidos para minimizar o impacto ambiental". Dessa
forma, a elaboracdo do Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PDLS) da Presidéncia da Republica, contida no processo
00040.000136/2024-29 aborda objetivos visando acdes para baixa aplicacdo de gestdo de residuos organicos.

Subcontratacao

4.3. Ndo é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratac¢do

4.4. Ndo havera exigéncia da garantia da contratacado dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelas razdes constantes
do Estudo Técnico Preliminar (4. Descricdo dos Requisitos da Contratagao).

Vistoria

4.5. Nédo ha necessidade de realizacdo de avaliagdo prévia do local de execucdo dos servicos.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de execucao
5.1. A execucdo do objeto seguira a seguinte dindmica:

5.1.1. A contratada devera enviar as amostras mensalmente, até o dia 05 (cinco) do més corrente, para o ensaio de proficiéncia
(soro liofilizado, urina, sangue total e outros materiais biol6gicos) conforme os exames discriminados neste termo de referéncia.

5.1.2 Descrigdo detalhada dos métodos, rotinas, etapas, tecnologias procedimentos, frequéncia e periodicidade de execucdo do
trabalho:

5.1.2.1. A Contratada devera manter sigilo dos resultados das avalia¢des encaminhada de cada més..

5.1.2.2. A Contratada devera fornecer 4 presidéncia da Republica, quando solicitada, assisténcia técnica nas amostras
encaminhadas.

5.1.2.3. A empresa contratada deverd obedecer as normas internacionais no planejamento, composicado, implanta¢do e avaliacao,
relativa aos ensaios de proficiéncia, preconizadas pela Organizacdo Mundial de Satide —OMS, Federacgdo Internacional de
Quimica Clinica —IFCC, Confederacién Latinoamericana de Bioquimica Clinica, Guia 43 da ISO —International Standard
Organization, RDC N.302, RDC 786/2023, para Laboratérios Clinicos e RDC 153/2004, RDC 154/2004 para Laboratdrios de
Hemoterapia

5.1.2.4. Devera fornecer um questionério de perguntas e respostas sobre as especialidades de Andlises Clinicas, destinado a
educacdo continuada dos servidores, funcionarios e demais integrantes do quadro de pessoal do Laboratério;

5.1.2.5. A Contratada devera expedir “Certificado de Participacdo”, “Selo de Qualidade” e “Certificado de Exceléncia” ao
Laboratério de Anélises Clinicas da Coordenagdo de Sadde da Presidéncia da Reptiblica.

5.1.2.6. A Contratada devera enviar 4 Presidéncia da Republica no ato da contratagcdo, o “Manual de Qualidade” assim como
outras instrugdes pertinentes ao programa.

5.1.2.7. A Contratada devera receber os resultados dos exames, avalia-los e fornecer dados estatisticos 4 Presidéncia da
Republica.

5.1.2.8. Permitir a opcéo, por parte do Laboratério da Presidéncia da Republica as especialidades ou analitos do programa
avancado, para receber amostras- controle a serem avaliadas, além do Programa Basico.

5.1.2.9. A Contratada devera fornecer junto com o material, as instru¢des sobre o0 manuseio dos itens de ensaio referente aos
fatores que podem influenciar nos ensaios e as instrugdes sobre o relato e registro dos resultados;
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5.1.2.10. A contratada deverd emitir Certificado de proficiéncia, impresso em papel timbrado sem 6nus para a Contratante, deve
ser emitido para um periodo de participacdo de 12 meses e devera conter:

a. A razdo social/nome fantasia do laboratorio;
b. O endereco do laboratério;
c. O grau de desempenho alcangado.

5.2. A Coordenagdo de Saude, realizara as analises e se compromete a tratar as amostras controle da mesma forma que as
amostras de rotina, com relacdo a tempo, repeti¢des de ensaio, procedimento de preparo e método de ensaio.

5.2.1. A Coordenacdo de Satde, enviara os dados e resultados obtidos através do website da empresa CONTRATADA.
5.3. Declaracdo do licitante de que tem pleno conhecimento das condi¢des necessarias para a prestacdo do servico.

5.4 Em havendo varia¢Ges nas quantidades de itens, kits e ou volumes, bem como itens exames, ensaios, modulos e outros, a ser
contratados, estes deverdo seguir os critérios da GGLAS - Critérios para a habilitacdo de Provedores de Ensaios de Proficiéncia
segundo os principios da ABNT ISO/IEC Guia 43:1999, RDC n° 11/2012, da ANVISA e RDC n° 12/2012 e RDC n° 786/2023 da
ANVISA.

5.5. A execucdo dos servigos serd iniciada ap6s a assinatura do contrato.
Local e horario da prestacao dos servicos

5.6. As amostras serdo encaminhadas para o seguinte endereco: Coordenacédo de Satde da Presidéncia da Republica: localizada
no Anexo III, Térreo do Palaciodo Planalto, na Avenida N-2 Norte em Brasilia-DF, em horério de 8h as 16h, telefone (61) 3411-
2568;

Materiais a serem disponibilizados

5.7. Para a perfeita execugdo dos servigos, a Contratada devera disponibilizar os materiais, equipamentos, ferramentas e
utensilios necessarios, nas quantidades estimadas e qualidades a seguir estabelecidas, promovendo sua substituicdo quando
necessdrio:

5.7.1. A contratada devera enviar mensalmente, “1 Kit Controle”, Bioquimica basica I: Amilase, Fosfatase alcalina, TCP (ALT)
e TGO (AST), Calcio, Fésforo, Cloretos, Sodio e Potdssio; Colesterol total, HDL Colesterol, Triglicerideos, Acido trico,
Albumina, Bilirrubina total, Creatinina, Proteinas totais, Ureia e Glicose. Bioquimica bésica II: 4cido latico, Alfa 1 glicoproteina
acida, CK, Ferro, Fosfatase acida total, , DLH, Gama glutamil transferase (GGT), LDL Colesterol, Magnésio

, Hematologia bésica: Contagem de células: Hemdcias, Leucdcitos, Plaquetas e Reticulécitos. Determinagdo: Hematécrito e
Hemoglobina. IParasitologia basica: Identificacdo de protozoarios e helmintos intestinais*. Urindlise bésica: Pesquisa de EA e
Sedimento. Educar: Educacédo continuada. Espectrofotometria béasica.

5.7.2. Os analitos a serem examinados sdo determinados pelo Coordenacéo de Satide, conforme descrito detalhadamente no item
1.1 deste instrumento. O cronograma de andlise devera ser fornecido pela empresa CONTRATADA.;

5.7.3. As amostras controle sdo similares as amostras reais, produzidas de acordo com as Boas Préticas de Fabricacdo, aprovados
conforme International Harmonized Protocol for Proficiency Testing e enviadas por transportadora, obedecendo as necessidades
de acondicionamento para manutencdo da estabilidade e seguranca durante o transporte.

Especificacdo da garantia do servico

5.8. O prazo de garantia contratual dos servigos é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de
Defesa do Consumidor).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n® 14.133,
de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo sera prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.
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6.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal
formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para esse fim.

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

6.5. Apos a assinatura do contrato, o 6rgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa contratada para reunido
inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que contera informacdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizagdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da contratada, quando houver, do
método de afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

Preposto

6.6. A Contratada designara formalmente o preposto da empresa, antes do inicio da prestacédo dos servigos, indicando no
instrumento os poderes e deveres em relacdo a execugdo do objeto contratado.

6.7 A Contratante podera recusar, desde que justificadamente, a indicagdo ou a manutengdo do preposto da empresa, hip6tese em
que a Contratada designara outro para o exercicio da atividade.

Rotinas de Fiscalizacao

6.8. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos
(Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdao Técnica

6.9. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicdes estabelecidas
no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.10. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execugdo
do contrato, com a descri¢do do que for necessério para a regularizacgdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de
2021, art. 117, §1° e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, II);

6.11. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagcdes para a correcao da
execucdo do contrato, determinando prazo para a correcao. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, III);

6.12. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo hébil, a situagdo que demandar decisdo ou adogdo de
medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso. (Decreto n° 11.246,
de 2022, art. 22, IV);

6.13. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execug¢do 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);

6.14. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a tempestiva renovagado ou a prorrogacao contratual (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

6.15. A fiscalizagdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros,
por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicGes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material
inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade do Contratante ou de seus agentes,
gestores e fiscais, de conformidade.

6.16. As disposi¢des previstas neste Termo de Referéncia ndo excluem o disposto no Anexo VIII da Instru¢do Normativa SEGES
/MP n° 05, de 2017, aplicavel no que for pertinente a contratacdo, por forca da Instru¢do Normativa Seges/ME n° 98, de 26 de
dezembro de 2022.

Fiscalizacao Administrativa

6.15. O fiscal administrativo do contrato verificard a manuten¢do das condi¢des de habilitacdo da contratada, acompanhara o
empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizag&@o de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatorios pertinentes, caso necessario (Art. 23, I e II, do Decreto n° 11.246, de 2022).

6.16. Caso ocorra descumprimento das obriga¢des contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara tempestivamente na
solucdo 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).
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Gestor do Contrato

6.17. O gestor do contrato coordenard a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato contendo todos
os registros formais da execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de
ocorréncias, das alteragdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de
adequagdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, IV).

6.18. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua
competéncia. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, II).

6.19. O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condiges de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de
despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacédo e do pagamento da despesa no relatério
de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, III).

6.20. O gestor do contrato emitird documento comprobatdrio da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
quanto ao cumprimento de obriga¢Oes assumidas pelo contratado, com men¢do ao seu desempenho na execugdo 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).

6.21. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacéo para fins de
aplicacado de sangodes, 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).

6.22. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagoes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham
justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracdo. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.23. O gestor do contrato devera enviar a documentagao pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos
de liquidac@o e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos termos

7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

7.1. A avaliacdo da execucdo do objeto utilizara o Instrumento de Medicao de Resultado (IMR), conforme previsto neste item.

7.1.1.Seré indicada a retencéo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das sangdes
cabiveis, caso se constate que a Contratada:

7.1.1.1.ndo produzir os resultados acordados,
7.1.1.2. deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as atividades contratadas; ou

7.1.1.3. deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execugdo do servico, ou utiliza-los com qualidade ou
quantidade inferior 8 demandada.

7.2. A utilizacao do IMR ndo impede a aplicacdo concomitante de outros mecanismos para a avaliacdo da prestacdo dos servigos.
7.3. A afericdo da execucgdo contratual para fins de pagamento considerara os seguintes critérios:

7.3.1. Seré adotado, durante toda a vigéncia do contrato, o Indice de Medico de Resultado, estabelecido na IN n° 05 /2017 -
MPDG, contemplando indicadores e respectivas metas a cumprir, que serdo acompanhados pela fiscalizacdo designada pela
Administracdo, visando a qualidade da prestagdo do servico e respectiva adequagdo de pagamento.;

7.3.2. Os indicadores eleitos refletem fatores que estdo sob controle da Administragdo no acompanhamento da execugdo do
contrato que sdo essencialmente relevantes para obtengdo de resultados positivos dos servigos.;

7.4. Os indicadores encontram-se porem anexo nos Estudos Técnicos Preliminares.
Do recebimento

7.5. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 05(cinco) dias, pelos fiscais técnico e administrativo, mediante
termos detalhados, quando verificado o camprimento das exigéncias de carater técnico e administrativo.
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7.6. O prazo da disposicdo acima serd contado do recebimento de comunicacgdo de cobranca oriunda do contratado com a
comprovacao da prestagdo dos servigos a que se referem a parcela a ser paga.

7.7. O fiscal técnico do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante termo detalhado que
comprove o cumprimento das exigéncias de carater técnico. (Art. 22, X, Decreto n° 11.246, de 2022).

7.8. O fiscal administrativo do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante termo detalhado que
comprove o cumprimento das exigéncias de carater administrativo. (Art. 23, X, Decreto n° 11.246, de 2022).

7.9. O fiscal setorial do contrato, quando houver, realizara o recebimento provisério sob o ponto de vista técnico e administrativo.

7.10. Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico do contrato ird apurar o
resultado das avaliacdes da execucdo do objeto e, se for o caso, a anélise do desempenho e qualidade da prestacdo dos servicos
realizados em consonancia com os indicadores previstos, que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a
contratada, registrando em relatério a ser encaminhado ao gestor do contrato.

7.11 Ao final de cada periodo/evento de faturamento:

7.11.1. o fiscal técnico do contrato devera apurar o resultado das avalia¢des da execucdo do objeto e, se for o caso, a andlise do
desempenho e qualidade da prestacdo dos servicos realizados em consonancia com os indicadores previstos no ato convocatorio,
que poderd resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada, registrando em relatério a ser encaminhado ao
gestor do contrato;

7.12. Seréa considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do termo detalhado ou, em havendo mais de um a
ser feito, com a entrega do ultimo;

7.13. O Contratado fica obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o
objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorreces resultantes da execucgdo ou materiais empregados, cabendo a
fiscalizacdo ndo atestar a ultima e/ou tnica medicdo de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam
vir a ser apontadas no Recebimento Provisoério.

7.14. A fiscalizagdo ndo efetuara o ateste da ultima e/ou tinica medi¢do de servigos até que sejam sanadas todas as eventuais
pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisorio. (Art. 119 c/c art. 140 da Lei n® 14133, de 2021)

7.15. O recebimento provisério também ficaré sujeito, quando cabivel, a concluséo de todos os testes de campo e a entrega dos
Manuais e Instrugdes exigiveis.

7.16. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.17. Quando a fiscalizagdo for exercida por um unico servidor, o Termo Detalhado devera conter o registro, a analise e a
conclusdo acerca das ocorréncias na execucdo do contrato, em relacéo a fiscalizagdo técnica e administrativa e demais
documentos que julgar necessarios, devendo encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

7.18. Os servigos serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias, contados do recebimento provisério, por servidor ou
comissdo designada pela autoridade competente, ap6s a verificacdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitacdo
mediante termo detalhado, obedecendo os seguintes procedimentos:

7.18.1. Emitir documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando houver, no
cumprimento de obrigacoes assumidas pelo contratado, com mencéo ao seu desempenho na execucéo contratual, baseado em
indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de
cumprimento de obrigagdes, conforme regulamento (art. 21, VIII, Decreto n° 11.246, de 2022).

7.18.2. Realizar a andlise dos relatérios e de toda a documentacdo apresentada pela fiscalizagdo e, caso haja irregularidades que
impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicar as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a CONTRATADA, por

escrito, as respectivas correcdes;

7.18.3. Emitir Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servicos prestados, com base nos relatérios e
documentagdes apresentadas; e

7.18.4. Comunicar a empresa para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado pela fiscalizagao.

7.18.5. Enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de liquidagdo e
pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacao e gestao.
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7.19. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, devera ser observado o
teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execucéo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

7.20. Nenhum prazo de recebimento ocorrerd enquanto pendente a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias verificadas na
execugdo do objeto ou no instrumento de cobranca.

7.21. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servigo nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.

Liquidacao

7.22. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias tteis para fins de liquidagéo, na
forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.23. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacao, nos casos de
contrata¢Oes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n° 14.133, de
2021

7.24. Para fins de liquidagdo, o setor competente deve verificar se a Nota Fiscal ou Fatura apresentada expressa os elementos
necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.24.1. o prazo de validade;

7.24.2. a data da emissdo;

7.24.3.0s dados do contrato e do 6rgdo contratante;

7.24.4. o periodo respectivo de execucdo do contrato;

7.24.5. o valor a pagar; e

7.24.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.25. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara
sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacdo
da situacdo, sem Onus a contratante;

7.26. 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 mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133/2021.

7.27. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das condi¢des de habilitacdo exigidas;
b) identificar possivel razdo que impega a contratacdo no ambito do érgdo ou entidade, tais como a proibi¢do de contratar com a
Administracdo ou com o Poder Piiblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas INSTRUGAO NORMATIVA N° 3, DE 26
DE ABRIL DE 2018).

7.28. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua notificacdo, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uuteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.29. Ndo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

7.30. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.31. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento
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7.32. O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até dez dias uteis, contados da finalizacdo da liquidacdo da despesa,
conforme secdo anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.33. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final
do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicagdo do indice IPCA de corregdo monetdria.

Forma de pagamento

7.34. O pagamento sera realizado através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

7.35. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
7.36. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributéria prevista na legislagdo aplicavel.

7.36.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da
realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

7.37. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a
retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

Do reajuste

7.38. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do or¢camento, em 24/04
/2025.

7.39. Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precos iniciais serdo reajustados, mediante
a aplicagdo, pelo contratante, do indice de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA/IBGE, exclusivamente para as obrigacoes
iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.

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

7.41. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice(s) de reajustamento, o contratante pagara ao contratado a importancia
calculada pela tdltima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja (m) divulgado(s) o(s) indice(s)
definitivo(s).

7.42. Nas afericoes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

7.43. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma ndo possa(m) mais
ser utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em substituicdao, o(s) que vier(em) a ser determinado (s) pela legislacdo entdo em vigor.

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

7.45. O reajuste serd realizado por apostilamento.
Cessao de Crédito
7.46. As cessoes de crédito dependerdo de prévia aprovacdo do Contratante.

7.47. A eficacia da cessdo de crédito, em relacdo a Administracdo, esta condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato
administrativo.

7.48. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de habilitacdo por
parte do Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessao de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos
também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario ndo se
encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou
incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-
01, de 18 de maio de 2020.
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7.49. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado) pela execugdo do objeto
contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excegdes ao pagamento e todas as demais cldusulas exorbitantes
ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a
possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacdo do fato gerador, quando for o caso, e
o desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administragao.

7.50. A cessdo de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do
Contratado. O disposto nesta se¢do ndo afeta as operacdes de crédito de que trata a Instru¢cdo Normativa SEGES/MGI n° 82, de
21 de fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.

8. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecugao parcial do contrato;

b) der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao funcionamento dos servigos publicos
ou ao interesse coletivo;

¢) der causa a inexecugao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentagdo falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucdo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucdo do contrato;

g) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

8.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangdes:

8.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a imposi¢do de
penalidade mais grave;

8.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima,
sempre que ndo se justificar a imposicdo de penalidade mais grave;

8.2.3. Declaracéo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”, “f”, “g” e “h”
do subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave.

8.2.4. Multa:

8.2.4.1. Moratéria de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado um sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de
10 (dez) dias

8.2.4.2. Compensatoria, para as infragdes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 8.1, de 10% (dez por cento) do valor do
Contrato;

8.2.4.3. Compensatéria, para a inexecugdo total do contrato prevista na alinea “c” do subitem 8.1, de 5% (cinco por cento) do
valor do Contrato.

8.2.4.4. Para infracdo descrita na alinea “b” do subitem 8.1, a multa serd de 8% (oito por cento) do valor do Contrato.
8.2.4.5. Para infragdes descritas na alinea “d” do subitem 8.1, a multa serd de 7% (sete por cento) do valor do Contrato.
8.2.4.6. Para a infracdo descrita na alinea "a" do subitem 8.1, a multa serd 0,5% a 5% do valor do contrato.

8.3. A aplicagdo das sangdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigagdo de reparagdo
integral do dano causado ao Contratante.
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8.4. Todas as sang0Oes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

8.5. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de sua
intimacao.

8.6. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido pelo
Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd descontada da garantia prestada ou sera cobrada
judicialmente.

8.7. A multa poderad ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacao enviada pela autoridade competente.

8.8. A aplicacdo das sangdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa ao
Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, para as
penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

8.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificagoes serdo enviadas eletronicamente para os enderecos de e-mail
informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

8.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo considerados de uso continuo
da empresa, ndo cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicacdes a eles comprovadamente enviadas.

8.9. Na aplicacao das sangoes serdo considerados:

8.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

8.9.2. as peculiaridades do caso concreto;

8.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

8.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e

8.9.5. a implantacao ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacoes dos érgdos de controle.

8.10. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacGes e contratos da
Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n° 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

8.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar,
encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e,
nesse caso, todos os efeitos das sances aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com
poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligacdo ou controle, de
fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de
analise juridica prévia.

8.12. O Contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de aplicacdo da sangdo, informar e
manter atualizados os dados relativos as san¢des por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas
Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo
Federal.

8.12.1. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

8.13. As san¢Oes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo passiveis de
reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n° 14.133, de 2021.

8.14. Os débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizag¢des, ndo
inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido érgao
decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado possua com o0 mesmo 0rgao ora
Contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO

Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta
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9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de licitacdo, na forma eletronica, com
fundamento na hipétese do art. 75, inciso II da Lei n® 14.133 /2021.

Regime de execucao

9.2. O regime de execucdo do contrato serd a empreitada por preco Global.
Exigéncias de habilitacao

9.3. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

9.3.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para fins de
identificacdo em todo o territdrio nacional;

9.3.2. Empresério individual: inscricdo no Registro Ptiblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede;

9.3.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitagdo ficard condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br
/empreendedor;

9.3.4. Sociedade empreséria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: inscri¢do do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Ptiblico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.3.5. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diéario 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 Instru¢cdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

9.3.6. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada
de documento comprobatoério de seus administradores;

9.3.7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscri¢do do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia
da sociedade simples ou empreséria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas

9.3.8. Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz;

9.3.9. Sociedade cooperativa: ata de fundagdo 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° 5.764, de 16 de dezembro 1971.

9.3.10. Consércio de empresas: contrato de consércio devidamente arquivado no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no
Registro Publico de Empresas Mercantis (art. 279 da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976) ou compromisso publico ou
particular de constituicdo, subscrito pelos consorciados, com a indicagdo da empresa lider, responsavel por sua representagao
perante a Administracdo (art. 15, caput, I e II, da Lei n° 14.133, de 2021).

Habilitacao fiscal, social e trabalhista
9.4. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.5. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacédo de certiddo 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, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

9.6. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

9.7. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacéo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidacéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943;
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9.8. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Distrital ou Municipal relativo ao domicilio ou sede
do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

9.9. Prova de regularidade com a Fazenda Distrital ou Municipal do domicilio ou sede do fornecedor,
relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

9.10. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal
condi¢cdo mediante a apresentacéo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra
equivalente, na forma da lei

9.11. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do
tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscri¢cdo
nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacdo Econémico-Financeira

9.12. certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado,
caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitagdo/contratacao, ou de
sociedade simples;

9.13 certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.14 balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstragfes contabeis do
ultimo exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez
Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio da
aplicacdo das seguintes férmulas[a1] :

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG =
Passivo Circulante + Passivo N&o Circulante
Ativo Total
SG =
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Circulante
LC =

Passivo Circulante

9.15. Os documentos referidos acima limitar-se-do ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter
sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

9.16. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita
Federal do Brasil para transmisséo da Escrituracdo Contabil Digital - ECD ao Sped.
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9.17. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo/contratacéo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacao e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura.

Qualificacdo Técnica
9.18. Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:
9.19. Licenga/Alvard Sanitéario de funcionamento emitido pela ANVISA.

9.20. Autorizacdo de Funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide
(ANVISA). Estando a AFE vencida devera ser apresentada cdpia autenticada e legivel da peticdo de renovacao de AFE,
acompanhada de c6pia da AFE vencida, desde que a peti¢do de renovacao tenha sido protocolada no periodo compreendido entre
60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apés a data de
publicacdo da concessdo inicial no DOU, nos termos e condi¢des previstas no artigo 20 da RDC n° 16, de 01 de abril de 2014;

9.21. Ositens 9.19 E 9.20 sdo exigidos tendo em vista que para a realizagdo da atividade de Laboratério de Controle de
Qualidade externo, a empresa deve cumprir a legislacdo da ANVISA: Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 786 de 05/05
/2023, e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014

Qualificacdo Técnico-Operacional

9.22. Comprovacao de aptiddo para execucdo de servigo similar, de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou
superior a do objeto desta contratagdo, ou do item pertinente, por meio da apresentacdo de certidoes ou atestados emitidos por
pessoas juridicas de direito ptblico ou privado, ou pelo conselho profissional competente, quando for o caso[A1] .

9.23. Para fins da comprovacgdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contrato(s) executado(s) com as
seguintes caracteristicas minimas:

9.23.1. contrato(s) que comprove(m) a experiéncia minima de 1 (um) anos do fornecedor na prestacdo dos servicos, em
periodos sucessivos ou ndo, sendo aceito o somatdrio de atestados de periodos diferentes;

9.23.2. Serdo admitidos, para fins de comprovacado de quantitativo minimo de servigo, a apresentacdo e o somatério de
diferentes atestados de servicos executados de forma concomitante, pois essa situagao equivale, para fins de
comprovacdo de capacidade técnico-operacional, a uma tinica contratagao.

9.24. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

9.25. O fornecedor disponibilizara todas as informac6es necessarias a comprovacao da legitimidade dos atestados, apresentando,
quando solicitado pela Administragdo, copia do contrato que deu suporte a contratacao, endereco atual do Contratante e local em
que foram prestados os servigos, entre outros documentos.

9.26. Os atestados deverdo referir-se a servigos prestados no ambito de sua atividade econdmica principal ou secundaria
especificadas no contrato social vigente.

9.27. Serdo aceitos atestados ou outros documentos habeis emitidos por entidades estrangeiras quando acompanhados de traducao
para o portugués, salvo se comprovada a inidoneidade da entidade emissora.

9.28. A apresentacdo, pelo fornecedor, de certiddes ou atestados de desempenho anterior emitido em favor de consércio do qual
tenha feito parte sera admitida, desde que atendidos os requisitos do art. 67, §§ 10 e 11, da Lei n° 14.133/2021 e regulamentos
sobre o tema.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.29. Quando permitida a participacdo na licitacdo/contratacdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as
exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducdo livre.

9.30. Na hip6tese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para assinatura do contrato ou da ata de
registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitacdo serdo traduzidos por
tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n° 8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que

venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou embaixadas.

9.31. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

14 de 19



UASG 110001 Servico de controle de qualidade externo 41/2025

9.32. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a filial, todos os
documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que,
pela prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.33. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de documentos pertinentes ao
CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagdo do recolhimento dessas contribuigdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 23.580,00 (vinte e trés mil quinhentos e oitenta reais) conforme custos
unitarios apostos na tabela contida no 1.1 acima..

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral
da Unido.

12. OBRIGACOES DO CONTRATANTE
OBRIGAGCOES DO CONTRATANTE
12.1. S&o obriga¢Bes do Contratante:

12.1.1 Exigir o cumprimento de todas as obrigacbes assumidas pelo Contratado, de acordo com o
Termo de Referéncia;

12.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

12.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos incorre¢des, imperfei¢cdes, falhas ou
irregularidades verificadas na execucdo do objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido,
reparado ou corrigido, total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solucdes por
ele propostas sejam as mais adequadas;

12.1.4 Acompanhar e fiscalizar a execuc¢éo contratual e o cumprimento das obrigacdes pelo Contratado;

12.1.5. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal em relacdo a parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a
execucgdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n° 14.133,
de 2021;

12.1.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente a execu¢ao do objeto, no prazo,
forma e condicBes estabelecidos no Termo de Referéncia;

12.1.7. Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e no Termo de Referéncia;

12.1.8. Cientificar o 6rgao de representacdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adog¢édo das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obriga¢des pelo Contratado;
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12.1.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamacgbes relacionadas a
execugcdo contratual, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execuc¢éo do ajuste.

12.1.10. A Administracdo terd o prazo de 30 (TRINTA) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacao motivada, por igual periodo.

12.1.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos
pelo Contratado no prazo maximo de 10(dez) dias.

12.1.12. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuracao
de descumprimento de clausulas contratuais.

12.1.13. Comunicar o Contratado na hipétese de posterior alteracéo do projeto pelo Contratante, no caso
do art. 93, 82°, da Lei n® 14.133, de 2021.

12.1.14. Fornecer por escrito as informacdes necessérias para o desenvolvimento dos servi¢os objeto do
contrato.

12.1.15. Realizar avalia¢cbes periddicas da qualidade dos servicos, apds seu recebimento.

12.1.16. Assegurar que o ambiente de trabalho, inclusive seus equipamentos e instalacdes, apresentem
condi¢gBes adequadas ao cumprimento, pelo Contratado, das normas de seguranca e saldde no trabalho,
guando o servico for executado em suas dependéncias, ou em local por ela designado.

12.1.17. Previamente a expedicdo da ordem de servico, verificar pendéncias, liberar areas e/ou adotar
providéncias cabiveis para a regularidade do inicio da sua execucao.

12.1.18. A Administracdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com
terceiros, ainda que vinculados a execuc¢éo do objeto contratual, bem como por qualquer dano causado
a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

13. OBRIGACOES DO CONTRATADO

13.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes do Termo de Referéncia, assumindo
como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucédo do objeto,
observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

13.2. Atender as determinac¢des regulares emitidas pelo fiscal contratual ou autoridade superior e prestar
todo esclarecimento ou informacéo por eles solicitados;

13.3. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das disposi¢cdes do Termo de
Referéncia e deste Anexo, com habilitacdo e conhecimento adequados, fornecendo os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia deverao
atender as recomendacdes de boa técnica e a legislacdo de regéncia;

13.4. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no
prazo fixado pelo fiscal, 0s servigos nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes
da execuc¢do ou dos materiais empregados;

13.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucao do objeto, de
acordo com o Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990), bem como por
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todo e qualquer dano causado a Administracéo ou terceiros, ndo reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizacdo ou o acompanhamento da execucao contratual pelo
Contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da
garantia, caso exigida no edital, o valor correspondente aos danos sofridos;

13.6. Efetuar comunicag¢é@o ao Contratante, assim que tiver ciéncia da impossibilidade de realizagdo ou
finalizacdo do servico no prazo estabelecido, para ado¢éo de acdes de contingéncia cabiveis.

13.7. Nao contratar, durante a vigéncia da contratacéo, cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do Contratante ou do fiscal ou gestor
contratuais, nos termos do artigo 48, paragrafo Unico, da Lei n® 14.133, de 2021;

13.8. Quando néo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o Contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo contratual, até o dia trinta
do més seguinte ao da prestacéo dos servicos, 0s seguintes documentos:

13.8.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
13.8.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;

13.8.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio
ou sede do Contratado;

13.8.4. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
13.8.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

13.9. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigacdes previstas em Acordo, Convencéo, Dissidio
Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pela contratacdo, por todas as
obrigacdes trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias e as demais previstas em legislacdo
especifica, cuja inadimpléncia néo transfere a responsabilidade ao Contratante;

13.10. Comunicar ao Fiscal, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou
acidente que se verifique no local dos servicos.

13.11. Prestar todo esclarecimento ou informacédo solicitada pelo Contratante ou por seus prepostos,
garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos
a execucao do empreendimento.

13.12. Paralisar, por determinacdo do Contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada
de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

13.13. Promover a guarda, manutencao e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for
necessario a execucao do objeto, durante a vigéncia contratual.

13.14. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente, cumprindo as
determinagBes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos servicos e nas melhores
condicdes de seguranca, higiene e disciplina.

13.15. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para andlise e aprovacgdo, quaisquer
mudancas nos métodos executivos que fujam as especificacdes do memorial descritivo ou instrumento
congénere.

13.16. Cumprir as normas de prote¢éo ao trabalho, inclusive aquelas relativas a seguranca e a salde no
trabalho;

13.17. N&do submeter os trabalhadores a condi¢cdes degradantes de trabalho, jornadas exaustivas,
serviddo por divida ou trabalhos forgados;
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13.18. N&o permitir a utilizag8o de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade, exceto na
condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos de idade, observada a legislagéo;

13.19. N&o submeter o menor de dezoito anos de idade a realizagdo de trabalho noturno e em condi¢bes
perigosas e insalubres e a realizacdo de atividades constantes na Lista de Piores Formas de Trabalho
Infantil, aprovada pelo Decreto n° 6.481, de 12 de junho de 2008;

13.20. Receber e dar o tratamento adequado a dendncias de discriminacdo, violéncia e assédio no
ambiente de trabalho;

13.21. Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condi¢Bes exigidas para habilitagdo na licitagdo, ou para a qualificacdo, na
contratacao direta;

13.22. Cumprir, durante todo o periodo de execugédo contratual, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas
de cargos previstas na legislacéao;

13.23. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pela
fiscalizag&o contratual, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

13.24. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia da execugéo do objeto;

13.25.Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento
do objeto da contratagéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, I, d, da Lei n°
14.133, de 2021;

13.26. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as
normas de seguranca do Contratante;

13.27. Estar registrado ou inscrito no Conselho Profissional competente, conforme as areas de atuagéo
previstas no Termo de Referéncia, em plena validade.

13.28. Obter junto aos 6rgdos competentes, conforme o caso, as licencas necessarias e demais
documentos e autoriza¢des exigiveis, na forma da legislagdo aplicavel.

13.29. Refazer, as suas expensas, o0s trabalhos executados em desacordo com o estabelecido nas
especificagbes, bem como substituir aqueles realizados com materiais defeituosos ou com vicio de
construcdo, pelo prazo de 05 (cinco) anos, contado da data de emissdo do Termo de Recebimento
Definitivo.

14. DISPOSICOES FINAIS

14.1. As informacdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas.

15. APENDICE

15.1. Estudo técnico preliminar
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

EDUARDO ALBERTO SOARES TEODORO
Equipe de apoio

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 13/05/2025 as 16:56:04.

PAULO DE LIMA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 14/05/2025 as 10:38:55.
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CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVICO DE
CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO LABORATORIAL,
QUE FAZEM ENTRE SI A UNIAO, POR INTERMEDIO DA
PRESIDENCIA A REPUBLICA E A EMPRESA
[CONTRATADO]

PROCESSO N° 00230.000140/2025-31

A UNIAO por intermédio da Presidéncia da Republica, inscrita no CNPJ sob 0 n® 00.394.411/0001-09,
com sede no Paléacio do Planalto, Praca dos Trés Poderes - Brasilia, DF, 70150-900, doravante denominada
CONTRATANTE, neste ato representada pelo Diretor de Recursos Logisticos da Secretaria de
Administracdo, Senhor CLAUDIO HUMBERTO AMANCIO, de acordo com a competéncia prevista na Portaria
n° 162, de 1°/02/2023, publicada no Diario Oficial da Unido em 02/02/2023, e o(a) [CONTRATADO], inscrito(a)
no CNPJ/MF sob o n® [CNPJ], sediado(a) [endereco], doravante designado CONTRATADO, neste ato
representado(a) por [nome e funcdo no CONTRATADO], conforme [atos constitutivos da empresa] OU
[procuracao apresentada nos autos], tendo em vista 0 que consta no Processo n°® 00230.000140/2025-31 em
observancia as disposiges da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacéo aplicavel, resolvem
celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente da Dispensa de Licitagdo n® 90010/2025, com fulcro no
inciso Il, do artigo 75 da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, mediante as clausulas e condi¢bes a seguir
enunciadas.

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento € a contratacdo de servigcos de controle de qualidade externo
laboratorial, nas condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacéo:
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ITEM ESPECIFICAGCAO CATSER | UNIDADE | QUANTIDADE VALOR VALOR

DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA
1 Controle Qualidade - 19127 Meses 12 R$ 1.965,00 | R$ 23.580,00

Laboratério — Bioquimica
basica I: Amilase, Fosfatase
alcalina, TCP (ALT) e TGO
(AST), Célcio, Foésforo,
Cloretos, Sédio e Potéassio;
Colesterol total, HDL
Colesteral, Triglicerideos,
Acido  drico,  Albumina,
Bilirrubina total, Creatinina,
Proteinas totais, Ureia e
Glicose. Bioguimica basica II:
acido latico, Alfa 1
glicoproteina  acida, CK,
Ferro, Fosfatase éacido total,
DLH, Gama glutamil
transferase  (GGT), LDL

Colesterol, Magnésio,
Hematologia bésica:
Contagem de células:
Hemacias, Leucdcitos,

Plaquetas e Reticuldcitos.
Determinagéo: Hematocrito e
Hemoglobina. IParasitologia
basica: Identificacdo de
protozoarios e helmintos
intestinais*. Urinalise basica:
Pesquisa de EA e
Sedimento. Educar:
Educacéo continuada.
Espectrofotometria basica.

1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcrigcao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. A Proposta do CONTRATADO;
1.3.3. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 1 (um) ano, contado da data de assinatura do contrato,
prorrogavel por até 3 (trés) anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.
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2.2. A prorrogacdo de que trata este item é condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que
as condicBes e 0s precos permanecem vantajosos para a Administracdo, permitida a negociacdo com o
CONTRATADO, atentando, ainda, para o cumprimento dos seguintes requisitos:

2.2.1. Estar formalmente demonstrado no processo que a forma de prestacdo dos servicos tem
natureza continuada;

2.2.2. Seja juntado relatério que discorra sobre a execucao do contrato, com informacgdes de que os
servicos tenham sido prestados regularmente;

2.2.3. Seja juntada justificativa e motivo, por escrito, de que a Administragdo mantém interesse na
realizac&o do servigo;

2.2.4. Haja manifestacao expressa do CONTRATADO informando o interesse na prorrogacao;
2.2.5. Seja comprovado que 0 CONTRATADO mantém as condicdes iniciais de habilitacéo; e
2.2.6. N&o haja registro no Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal
(Cadin).

2.3. O CONTRATADO néo tem direito subjetivo a prorrogacao contratual.
2.4. A prorrogacéo de contrato devera ser promovida mediante celebrac¢éo de termo aditivo.

2.5. Nas eventuais prorrogacdes contratuais, 0s custos ndo renovaveis ja pagos ou amortizados ao longo
do primeiro periodo de vigéncia da contratacdo dever&o ser reduzidos ou eliminados como condi¢do para a
renovacao.

2.6. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o CONTRATADO tiver sido penalizado nas sanc¢des
de declaracéo de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as
abrangéncias de aplicacgéo.

CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucdo contratual, os modelos de gestdo e de execugdo, assim como 0S prazos e
condi¢bes de concluséo, entrega, observacdo e recebimento do objeto constam no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. As regras sobre a subcontratacdo do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato

CLAUSULA QUINTA - PRECO

5.1. O valor mensal da contratagdo € de R$ 1.965,00 (mil novecentos e sessenta e cinco reais), perfazendo
o valor anual de R$ 23.580,00 (vinte e trés mil quinhentos e oitenta reais).

5.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execucao do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto da contratacéo.

5.3. O valor acima é meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos ao CONTRATADO
dependerdo dos quantitativos efetivamente fornecidos.

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao CONTRATADO e demais condicBes a ele referentes encontram-se
definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do
orcamento estimado, em 24 de abril de 2025.

7.2. Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0s precos iniciais serédo
reajustados, mediante a aplicacéo, pela CONTRANTE, indice de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA/IBGE,
exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

7.3. As regras acerca do reajuste do valor contratual séo aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo
a este Contrato.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE
8.1. Séo obrigacbes do CONTRATANTE:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢cfes assumidas pelo CONTRATADO, de acordo com
0 contrato e seus anexos;

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢Bes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos incorre¢des, imperfeigdes,

falhas ou irregularidades verificadas na execugdo do objeto contratual, fixando prazo para que seja
substituido, reparado ou corrigido, total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as
solucdes por ele propostas sejam as mais adequadas;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigacdes pelo
CONTRATADGO;
8.1.5. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal relativa & parcela incontroversa da

execucao do objeto, para efeito de liquidagédo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execugéo
do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021,

8.1.6. Efetuar o pagamento ao CONTRATADO do valor correspondente a execucdo do objeto, no
prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia;

8.1.7. Aplicar ao CONTRATADO as sanc¢des previstas na lei e neste Contrato;

8.1.8. Cientificar o 6rgéo de representacéo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogéo das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigacdes pelo CONTRATADO;

8.1.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamagfes relacionadas a
execucao do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente
protelatdrios ou de nenhum interesse para a boa execucao do ajuste;

8.1.9.1. A Administracdo terd o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por igual periodo.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos
pelo CONTRATADO no prazo maximo de 10 (dez) dias;

8.1.11. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para
apuracao de descumprimento de clausulas contratuais;

8.1.12. Comunicar o CONTRATADO na hipétese de posterior alteragdo do projeto pelo
CONTRATANTE, no caso do art. 93, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021.

8.1.13. Fornecer por escrito as informacdes necessérias para o desenvolvimento dos servi¢os objeto
do contrato.

8.1.14. Realizar avaliacdes periddicas da qualidade dos servigos, ap6s seu recebimento.
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8.1.15. Assegurar que o ambiente de trabalho, inclusive seus equipamentos e instalacées,
apresentem condi¢cdes adequadas ao cumprimento, pelo CONTRATADO, das normas de seguranca e
saude no trabalho, quando o servico for executado em suas dependéncias, ou em local por ela designado.

8.1.16. Previamente a expedicdo da ordem de servico, verificar pendéncias, liberar areas e/ou adotar
providéncias cabiveis para a regularidade do inicio da sua execugéo.

8.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo CONTRATADO com
terceiros, ainda que vinculados a execugéo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato do CONTRATADO, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DO CONTRATADO

9.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obriga¢gBes constantes deste Contrato e de seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do
objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

9.2. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior
e prestar todo esclarecimento ou informacéo por eles solicitados;

9.3. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das disposi¢des do Termo de Referéncia
e deste contrato, com habilitacdo e conhecimento adequados, fornecendo os materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia deverdo atender as
recomendacfes de boa técnica e a legislacdo de regéncia;

9.4. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, &s suas expensas, no total ou em parte, ho prazo
fixado pelo fiscal do contrato, os bens e servicos nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢cdes
resultantes da execucdo ou dos materiais empregados;

9.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execuc¢do do objeto, bem como por todo e
qualquer dano causado & Administracéo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou
0 acompanhamento da execuc¢do contratual pelo CONTRATANTE, que ficara autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.6. Efetuar comunicacdo ao CONTRATANTE, assim que tiver ciéncia da impossibilidade de realizacdo
ou finalizacdo do servigo no prazo estabelecido, para adog&o de acbes de contingéncia cabiveis;

9.7. N&o contratar, durante a vigéncia da contratacao, cdnjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do CONTRATANTE ou do fiscal ou gestor
contratuais, nos termos do artigo 48, paragrafo Unico, da Lei n® 14.133, de 2021,

9.8. Quando néo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o CONTRATADO devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacéo do contrato, até o dia trinta
do més seguinte ao da prestagéo dos servigos, 0s seguintes documentos:

9.8.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
9.8.2. certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;
9.8.3. certiddbes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do

domicilio ou sede do CONTRATADO;
9.8.4. Certidado de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.8.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.9. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigacdes previstas em Acordo, Convencgéo, Dissidio
Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo contrato, por todas as obrigacdes
trabalhistas, sociais, previdencidrias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagédo
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especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao CONTRATANTE e nédo podera onerar o
objeto do contrato;

9.10. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a urgéncia da situacdo, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execucéo do objeto contratual, ndo ultrapassando
0 prazo de 24 (vinte e quatro) horas;

9.11. Prestar todo esclarecimento ou informac¢é&o solicitada pelo CONTRATANTE ou por seus prepostos,
garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a
execucdo do empreendimento;

9.12. Paralisar, por determinacdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada
de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens de terceiros;

9.13. Promover a guarda, manutencao e vigilancia de matérias, ferramentas, e tudo o que for necessario a
execucao do objeto, durante a vigéncia contratual;

9.14. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagao pertinente, cumprindo as
determinacgdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execucgédo do objeto e nas melhores
condi¢des de seguranca, higiene e disciplina;

9.15. Submeter previamente, por escrito, ao CONTRATANTE, para analise e aprovagdo, quaisquer
mudanc¢as nos métodos executivos que fujam as especificacdes do memorial descritivo ou instrumento
congénere;

9.16. Cumprir as normas de protecdo ao trabalho, inclusive aquelas relativas & seguranca e a saude no
trabalho;

9.17. N&o submeter os trabalhadores a condi¢des degradantes de trabalho, jornadas exaustivas, serviddo
por divida ou trabalhos forcados;

9.18. N&o permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade, exceto na
condicéo de aprendiz para os maiores de quatorze anos de idade, observada a legislacdo pertinente;

9.19. N&o submeter o menor de dezoito anos de idade a realizacdo de trabalho noturno e em condi¢cdes
perigosas e insalubres e a realizacdo de atividades constantes na Lista de Piores Formas de Trabalho Infantil,
aprovada pelo Decreto n° 6.481, de 12 de junho de 2008;

9.20. Receber e dar o tratamento adequado a denuncias de discriminagdo, violéncia e assédio no ambiente
de trabalho;

9.21. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obriga¢6es assumidas, todas
as condicdes exigidas para habilitacdo na licitacdo ou para qualificagéo na contratacao direta;

9.22. Cumprir, durante todo o periodo de execugéo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de
cargos previstas na legislagéo;

9.23. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

9.24. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

9.25. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementéa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o atendimento do
objeto da contratacéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n°® 14.133,
de 2021;
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9.26. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranca do CONTRATANTE;

9.27. Estar registrado ou inscrito no Conselho Profissional competente, conforme as areas de atuacdo
previstas no Termo de Referéncia, em plena validade.

9.28. Obter junto aos 6rgdos competente, conforme o caso, as licengas necessarias e demais documentos
e autorizacdes exigiveis, na forma da legislacé@o aplicavel;

9.29. Refazer, as suas expensas, 0s trabalhos executados em desacordo com o estabelecido nas
especificagbes, bem como substituir aqueles realizados com materiais defeituosos ou com vicio de
construcao, pelo prazo de 05 (cinco) anos, contados da data de emissdo do Termo de Recebimento Definitivo.

CLAUSULA DECIMA - OBRIGACOES PERTINENTES A LGPD

10.1. As partes deverdo cumprir a Lei n® 13.709, de 2018 (LGPD), quanto a todos os dados pessoais a que
tenham acesso em razéo do certame ou do contrato administrativo que eventualmente venha a ser firmado,
a partir da apresentacéo da proposta no procedimento de contratacéo, independentemente de declaracdo ou
de aceitagcdo expressa.

10.2. Os dados obtidos somente poderao ser utilizados para as finalidades que justificaram seu acesso e
de acordo com a boa-fé e com os principios do art. 6° da LGPD.

10.3. E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das hipéteses permitidas em Lei.

10.4. A Administracdo deveréd ser informada no prazo de 5 (cinco) dias Uteis sobre todos os contratos de
suboperacao firmados ou que venham a ser celebrados pelo CONTRATADO.

10.5. Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, é dever do CONTRATADO
elimina-los, com excecéo das hipdteses do art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade
de guarda de documentacéo para fins de comprovacdo do cumprimento de obrigagfes legais ou contratuais
e somente enquanto ndo prescritas essas obrigacgdes.

10.6. E dever do CONTRATADO orientar e treinar seus empregados sobre os deveres, requisitos e
responsabilidades decorrentes da LGPD.

10.7. O CONTRATADO devera exigir de SUBOPERADORES e SUBCONTRATADOS o cumprimento dos
deveres da presente cldusula, permanecendo integralmente responsavel por garantir sua observancia.

10.8. O CONTRATANTE podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa clausula, devendo o
CONTRATADO atender prontamente eventuais pedidos de comprovac¢ao formulados.

10.9. O CONTRATADO devera prestar, no prazo fixado pelo CONTRATANTE, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informacgdes acerca dos dados pessoais para cumprimento da LGPD, inclusive
guanto a eventual descarte realizado.

10.10. Bancos de dados formados a partir de contratos administrativos, notadamente aqueles que se
proponham a armazenar dados pessoais, devem ser mantidos em ambiente virtual controlado, com registro
individual rastreavel de tratamentos realizados (LGPD, art. 37), com cada acesso, data, horario e registro da
finalidade, para efeito de responsabilizacdo, em caso de eventuais omissdes, desvios ou abusos.

10.10.1. Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato interoperavel, a fim de
garantir a reutilizacéo desses dados pela Administracéo nas hipéteses previstas na LGPD.

10.11. O contrato esta sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao tratamento de dados
pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em especial a ANPD por meio de opiniées técnicas
ou recomendacdes, editadas na forma da LGPD.

10.12. Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverdo ser comunicados a
autoridade nacional.
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CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - GARANTIA DE EXECUCAO

11.1. Nao haveré exigéncia de garantia contratual da execucéo.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS

12.1. As regras acerca de infracdes e sancdes administrativas referentes a execucdo do contrato sédo
aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA EXTINGAO CONTRATUAL

13.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente de terem sido
cumpridas ou ndo as obrigacdes de ambas as partes contraentes.

13.2. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem dnus para 0 CONTRATANTE, quando
este ndo dispuser de créditos orcamentarios para sua continuidade ou quando entender que o contrato nao
mais Ihe oferece vantagem.

13.3. A extingdo nesta hipétese ocorrerd na proxima data de aniversério do contrato, desde que haja a
notificacdo do CONTRATADO pelo CONTRATANTE nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de
antecedéncia desse dia.

13.4. Caso a notificagdo da ndo-continuidade do contrato de que trata este subitem ocorra com menos de
2 (dois) meses da data de aniversario, a extingdo contratual ocorrera apos 2 (dois) meses da data da
comunicacao.

13.5. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele estipuladas, ou antes do prazo
nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n° 14.133, de 2021, bem como
amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

13.6. Nesta hipétese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

13.7. A alteracao social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa néo ensejara a extingdo
se nado restringir sua capacidade de concluir o contrato.

13.8. Se a operacdo implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo aditivo
para alteracdo subjetiva.

13.9. O termo de extingdo, sempre que possivel, serd precedido:

13.9.1. Do balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
13.9.2. Da relagédo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
13.9.3. Das indenizagBes e multas.

13.10. A extingdo do contrato ndo configura ébice para o reconhecimento do desequilibrio econdmico-
financeiro, hipotese em que seré concedida indenizag@o por meio de termo indenizatorio.

13.11. O CONTRATANTE poderé ainda:

13.11.1. nos casos de obrigacdo de pagamento de multa pelo CONTRATADO, reter a garantia
prestada a ser executada, conforme legislacdo que rege a matéria; e

13.11.2. nos casos em que houver necessidade de ressarcimento de prejuizos causados a
Administracdo, nos termos do inciso 1V do art. 139 da Lei n.° 14.133, de 2021, reter os eventuais créditos
existentes em favor do CONTRATADO decorrentes do contrato.

13.12. O contrato podera ser extinto caso se constate que 0 CONTRATADO mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgédo ou entidade contratante
ou com agente publico que tenha desempenhado fungao na contratacéo direta, ou atue na fiscalizacéo ou na
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gestdo do contrato, ou que deles seja cénjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por
afinidade, até o terceiro grau.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - ALTERACOES

14.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

14.2. O CONTRATADO é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, 0S acréscimos ou
supressodes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado
do contrato.

14.3.  As supressodes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo exceder o limite
de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

14.4. As alteracdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebracdo de termo aditivo, submetido
a prévia aprovacao da consultoria juridica do CONTRATANTE, salvo nos casos de justificada necessidade
de antecipacéo de seus efeitos, hipétese em que a formalizacdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo
de 1 (um) més.

14.5. Registros que ndo caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples apostila,
dispensada a celebracédo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133, de 2021.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOTACAO ORCAMENTARIA

15.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignhados no Or¢camento Geral da Unido deste exercicio, na dotagédo abaixo discriminada:

) Gestdo/unidade: [...];

II) Fonte de recursos: [...];

) Programa de trabalho: [...];
IV) Elemento de despesa: [...]; e

V) Planointerno: [...]; e
V1) Nota de empenho: [...];

15.2. A dotagéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada ap0s aprovagéo da Lei
Orcamentéria respectiva e liberac@o dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DOS CASOS OMISSOS

16.1. Os casos omissos serdo decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposi¢cfes contidas na Lei n®
14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas
na Lei n® 8.078, de 1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - PUBLICACAO

17.1. Incumbira ao CONTRATANTE divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratacées
Puablicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na
Internet, em atencéo ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, §2° da Lei n. 12.527, de 2011,
c/c art. 7°, 83°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - FORO

18.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal, Secao Judiciaria do Distrito Federal para dirimir os litigios que
decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagéo,
conforme art. 92, 81°, da Lei n°® 14.133, de 2021.

Brasilia, de de 2025.
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Diretor de Recursos Logisticos

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO
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Estudo Técnico Preliminar 40/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 00230.000140/2025-31

2. Descricao da necessidade

Os ensaios de proficiéncia sao de fundamental importancia para o acompanhamento do desempenho das analises
laboratoriais e equipamentos. Assim, o LAC assegura a precisdo dos resultados dos exames. O controle de
qualidade proporciona um acompanhamento técnico e educativo feito mediante um processo de avaliagéo
continuada ( questionarios) mensal.
A RESOLUCAO - RDC N° 786, DE 5 DE MAIO DE 2023, prevé:

Art. 141. O Servigo que executa EAC deve assegurar a confiabilidade dos EAC por meio da GCQ.

Art. 142. A GCQ é composta, no minimo, pela realizagdo do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e do
Controle Externo da Qualidade (CEQ).

Art. 143. O Servico que executa EAC deve manter registros dos Controles da Qualidade, bem como
instrugbes escritas para sua realizagéao.

Art. 144. O servigo que executa EAC deve ter a GCQ aplicada a todos os EAC realizados.

Art. 145. A GCQ deve ser documentada, contemplando:

I - lista de todos os exames realizados;

I - forma de controle e frequéncia de utilizag&o;

Il - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles; e

IV - avaliacdo e registro dos resultados dos controles.

Secéo |

Controle Interno da Qualidade (CIQ)

Art. 146. A participagdo em programas de CIQ deve ser individual para cada Servigo que executa EAC.

Art. 147. O Servigo que executa EAC deve realizar o CIQ para todos os analitos executados, contemplando:

I - monitoramento da fase analitica pela analise da amostra controle, com registro do resultado obtido e
anélise dos dados;

Il - definicdo dos critérios de aceitagdo e rejeicdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a
metodologia utilizada;

Il - liberagdo ou rejeicdo das andlises apds avaliagdo dos resultados das amostras controle;

IV - registro das inadequacdes, investigacdo de causas e agdes tomadas para os resultados rejeitados de
amostras controle; e

V - critério de avaliagdo dos resultados das amostras controle.

Art. 148. Para o CIQ, o Servigo que executa EAC deve utilizar amostras controle comerciais, regularizadas
junto a Anvisa ou amostras controle comerciais obtidas por comparagéo interlaboratorial.
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§ 1° Formas alternativas descritas na literatura cientifica podem ser utilizadas, desde que permitam a
avaliag8o da precisdo do sistema analitico.

§ 2° As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos pacientes.
Art. 149. O Servigo que executa EAC deve realizar o CIQ em todos o0s instrumentos em uso.

Art. 150. Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro que ndo necessitem de instrumento
para leitura, interpretagdo ou visualizagdo do resultado, o CIQ deve ser realizado, no minimo, a cada troca de
lote e a cada remessa.

§ 1° A frequéncia de realizacdo do CIQ a cada troca de lote podera ser reduzida de acordo com critérios
tecnicamente estabelecidos e desde que:

| - Seja garantido o atendimento ao objetivo do CIQ;

Il - Seja oferecido, pelo fornecedor, treinamento inicial de implantacdo dos testes, cuja evidéncia deve ser
mantida no Servico;

Il - Estejam disponiveis certificados aprovados pelos programas de certificagéo lote a lote, que devem ser
conduzidos por laboratérios acreditados pela NBR ISO/IEC 17025 ou NBR 1SO15189 e contratados pelos
detentores de registro.

§ 2° Nos casos previstos no § 1° deste artigo, os certificados para todos os lotes devem ser disponibilizados
ao respectivo Servico.

§ 3° No ambito do SUS, fica permitida a realizag8do do CIQ por laboratdrio acreditado a cada lote de produto
para diagndéstico in vitro destinado ao Ministério da Satde antes de sua distribuic&o.

§ 4° Para os EAC que requeiram produtos para diagnostico in vitro ndo contemplados no caput, o CIQ deve
ser realizado, minimamente, a cada corrida analitica.

Secéo Il
Controle Externo da Qualidade (CEQ)

Art. 151. A participacdo em programas de CEQ deve ser individual para cada Servico que executa EAC e
para todos os instrumentos em uso.

Art. 152. Para os exames ndo contemplados em Programas de CEQ, o Servico que executa EAC deve
adotar formas alternativas de avaliag@o da exatiddo do sistema analitico descritas em literatura cientifica.

Paréagrafo unico. O Servico que executa EAC deve verificar anualmente a disponibilidade de ensaios de
proficiéncia para esses exames, junto aos Provedores de Ensaios de Proficiéncia e fornecedores.

Art. 153. Fica permitido somente ao Servico Tipo /Il a doacdo de material biolégico para Provedor de Ensaio
de Proficiéncia.

§ 1° A doacdo de material bioldgico para Provedor de Ensaio de Proficiéncia deve resguardar a proteg8o das
informacbes pessoais dos pacientes.

& 2° A responsabilidade pela logistica da doagcdo de material biolégico deve ser compartilhada entre o
Servigo Tipo Il e o Provedor de Ensaio de Proficiéncia.

Além disso, a contratagdo de um prestador de servico especializado é necessaria para garantir que todas as etapas
do processo de controle de qualidade sejam executadas com a devida competéncia técnica e dentro dos prazos
estabelecidos. Esse prestador de servigo traz consigo expertise e tecnologia que muitas vezes nao estdo disponiveis
internamente no laboratério, permitindo uma abordagem mais eficiente e precisa na implementagdo das praticas de
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controle de qualidade. Isso inclui a realizagdo de calibragbes, manutencdo de equipamentos, treinamentos
especificos para a equipe, e a elaboragéo de relatérios detalhados que sdo essenciais para a tomada de decisGes
gerenciais e operacionais.

A legislagdo vigente também impde a necessidade de transparéncia e rastreabilidade dos resultados laboratoriais,
aspectos que sdo rigorosamente avaliados pelo controle de qualidade. O prestador de servico contratado ajuda a
assegurar que todas as normas e diretrizes regulatérias sejam cumpridas, minimizando o risco de nao
conformidades que poderiam comprometer a qualidade dos servigos prestados pelo laboratério.

Diante do exposto, visando o perfeito cumprimento da legislacédo vigente, a qual traz a necessidade de contrata¢@o
de prestador de servico para fornecimento de materiais de controle de qualidade interno e externo, ensaios de
proficiéncia, e de processos relativos a Garantia de Qualidade, o Laboratério de Analises Clinicas solicita
contratacdo do referido Objeto.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Coordenacdo Geral de Saude ANDRESA CRISTINER AGOSTINHO GOMES

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
Enviar mensalmente, “Kit Controle”, de ensaio de proficiéncia pelo sistema de entrega da ECT
Manter sigilo dos resultados das avaliacdes

Expedir “Certificado de Participacéo”, “Selo de Qualidade” e “Certificado de Exceléncia” ao Laboratorio de Andlises
Clinicas (LAC) da Coordenacdo Geral de Salde da Presidéncia da Republica.

O carater continuo deste servigo € devido a sua essencialidade para assegurar a exatidao dos resultados das
andlises clinicas realizadas por este laboratorio ao fazer as provas dos testes de controle das analises que deverdo
ser enviados mensalmente pelo fornecedor a este laboratério. Por sua vez, essa exatidao é o padrdo ouro para
comprovar e assegurar que os aparelhos utilizados no LAC estdo em prefeito estado de funcionamento. Através
destes ensaios podemos monitorar as condiges do patriménio publico, neste caso os aparelhos, de forma rotineira
e permanente e, por conseguinte, manter o funcionamento das atividades finalisticas da Coordenacao de Saude. As
andlises clinicas sdo métodos auxiliares de diagnéstico que norteiam as decisGes médicas e erros de leitura dos
aparelhos podem provocar resultados falso positivo ou falso negativo que levarao a erros na cadeia assistencial.

A interrupcéo na oferta deste servico compromete a qualidade da prestagdo do servico médico baixando seu
potencial de resolutividade e aumentando o nimero de encaminhamentos dos pacientes ao convénio. Este cenario
também compromete a misséo institucional da COSAU face ao atendimento médico ao Presidente da Republica,

ao Vice-Presidente, e aos titulares dos 6rgdos essenciais da Presidéncia da Republica, a ser acionado nos casos de
urgéncia e de emergéncia. Além dos motivos expostos, e em razdo da necessidade legal de manter um programa de
controle externo de qualidade, é que solicito-vos que este servico seja de natureza continuada evitando sua solugdo
de continuidade por possiveis intercorréncias em processos licitatorios.

Licenga/Alvara Sanitario de funcionamento emitido pela ANVISA.

Autorizagdo de Funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude (ANVISA). Estando a AFE vencida devera ser apresentada cdpia autenticada e legivel da peticdo de
renovacgdo de AFE, acompanhada de copia da AFE vencida, desde que a peti¢cdo de renovacéo tenha sido
protocolada no periodo compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano ap6s a data de publicacdo da concesséo inicial no DOU, nos termos e
condigbes previstas no artigo 20 da RDC n° 16, de 01 de abril de 2014;

Os itens séo exigidos tendo em vista que para a realizagdo da atividade de Laboratério de Controle de Qualidade

externo, a empresa deve cumprir a legislacdo da ANVISA: Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 786 de 05/05
/2023, e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014
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N&o havera exigéncia da garantia da contratacéo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pela
seguinte razdo: Natureza do Objeto: Os servigos continuados séo prestados de forma parcelada e fiscalizados
regularmente. Isso permite a identificagéo precoce de falhas na execugéo, diminuindo a necessidade de garantias
financeiras.

Observa-se que o(s) objeto(s) dessa licitagcao é(sao) classificado(s) como bem(ns) comum(ns), pois possui(em)
especificac@o(Bes) usual(is) de mercado e padrédo(des) de qualidade definidas em edital, conforme estabelece o
inciso XIIl do art. 6° da Lei Federal n.° 14.133, de 2021, e pelo que estdo aptos a satisfazer necessidades comuns,
ndo precisando conter caracteristicas peculiares para atingir seus fins. Os atributos essenciais do objeto, possuem
forma objetiva e uniforme, cujas caracteristicas tendem a padronizagao e invariaveis ou entdo, sujeitas a diferencas
minimas.

5. Levantamento de Mercado

Esta contratagdo necessita ser empresa especializada para prestagdo de servico em controle de qualidade no setor de Laboratério
de Analises Clinicas - LAC. Iniciou-se a pesquisa de preco no compras.gov, encontrando cotagdes:

® 2 cota¢des do Comando do exercito (PNCQ)
® 1 de empresa PNCQ
® Estado do Parana (CONTROLAB)

Apbs a analise critica das contrata¢Ges, informa-se que existem apenas duas empresas que fornecem o servico: Programa de
Controle de Qualidade e CONTROLAB. Na pesquisa de precos realizada no compras.gov, a cotagdo n° 3 da empresa
CONTROLAB nao foi incluida no mapa comparativo, pois seus precos estavam acima do valor de mercado atual. Contudo, a
pesquisa foi mantida apenas para fins informativos.

6. Descricao da solucdao como um todo

Devera ser enviada amostras mensal para verificar a qualidade do laboratdrio, para serem processadas e avaliadas nas areas de
bioquimica, hematologia, urinélise, e educacdo continuada. Os resultados obtidos sdo encaminhados a empresa contratada, via
internet, para serem avaliados e pontuados. Obtidos o Grau Satisfatdrio, o laboratdrio receberd uma Certificagdo em Qualidade.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Servico de ensaio de proficiéncia continuada com remessas mensais (total de 12 kits) de avaliagéo, 1 kit por més, compondo de
amostras para os seguintes exames:

HEMATOLOGIA; Contagem de células: Hemacias, Leucécitos, Plaquetas e Reticulécitos. Determinagdo: Hematdcrito e
Hemoglobina.

BIOQUIMICA: Amilase, Fosfatase alcalina, TCP (ALT) e TGO (AST), Célcio, Fésforo, Cloretos, Sédio e Potassio; Colesterol
total, HDL Colesterol, Triglicerideos, Acido trico, Albumina, Bilirrubina total, Creatinina, Proteinas totais, Ureia e Glicose.
Bioquimica basica II: acido latico, Alfa 1 glicoproteina acida, CK, Ferro, Fosfatase 4cida total, , DLH, Gama glutamil
transferase (GGT), LDL Colesterol, Magnésio,

PARASITOLOGIA BAISCA: Identificacio de protozoarios e helmintos intestinais*.
URINALISE: Pesquisa de EA e Sedimento.Educar:

Educacédo continuada. Espectrofotometria bésica.
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Unidade de VALOR

: Quantidades VALOF
fornecimento

ITEM|CATMAT DESCRICAO AR

Controle Qualidade -
Laboratorio - Bioquimica
basica I: Amilase,
Fosfatase alcalina, TCP
(ALT) e TGO (AST),
Célcio, Fésforo, Cloretos,
Sadio e Potéassio;
Colesterol total, HDL
Colesterol, Triglicerideos,
Acido drico, Albumina,
Bilirrubina total,
Creatinina, Proteinas
totais, Ureia e Glicose.
Bioquimica basica II: acido
latico, Alfa 1 glicoproteina
acida, CK, Ferro,
Fosfatase acida total, ,
1 19127 DLH, Gama glutamil meses 12 R$ 1.965,00 | R$ 23
transferase (GGT), LDL
Colesterol, Magnésio
, Hematologia bésica:
Contagem de células:
Hemacias, Leucdcitos,
Plaquetas e Reticuldcitos.
Determinacao:
Hematdcrito e
Hemoglobina.
IParasitologia basica:
Identificacdo de
protozoarios e helmintos
intestinais*. Urinalise
basica: Pesquisa de EA e
Sedimento.Educar:
Educacéo continuada .
Espectrofotometria béasica.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 23.580,00

O valor estimado da contratagdo é de R$: 23.580,00 (vinte e trés mil e quinhentos e oitenta reais).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao ha previsao de parcelamento da solugdo.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nado hé necessidade de contratagdes correlatas pois as analises sdo feitas dentro da rotina didria de trabalho e os resultados
enviados via internet

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O objeto da contratacdo estd previsto no Plano de Contratagdes Anual 2025, conforme detalhamento a seguir:
1. ID PCA no PNCP: 00394411000109-0-000004/2025

2. Data de publicacdo no PNCP: 15/05/2024

3. 1d do item no PCA: 553

4.Classe/Grupo: 835 - SERVICOS CIENTIFICOS E OUTROS SERVIGCOS TECNICOS

5. Identificador da Futura Contratacdo: 110001-383/2025

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A contratacdo visa assegurar a exatiddo dos resultados das analises clinicas realizadas por este laboratério.

13. Providencias a serem Adotadas

Nado hé necessidade de adequagdo do ambiente pois as andlises sdo feitas dentro da rotina diéria de trabalho e os resultados
enviados via internet

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nao ha.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Verificadas todas as questdes pertinentes a contratacdo, observamos que possuimos todos 0s requisitos necessarios para que o
servico seja executado a contento e alcance o propésito pretendido, sendo a contratagdo viavel. Também percebemos a
vantajosidade na contratacdo do servigo pois conferird maior seguranca e precisdo nos resultados das andlises, resguardando a
instituicdo, o paciente e os profissionais envolvidos de processos judiciais, bem como, auxiliard no aumento da vida util dos
aparelhos analiticos pelo monitoramento constante das suas condi¢oes de funcionamento.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.
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EDUARDO ALBERTO SOARES TEODORO
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/05/2025 as 17:43:26.

PAULO DE LIMA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/05/2025 as 17:54:37.
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Lista de Anexos

non

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non

.jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados

® Anexo I - RDC-302-2005.pdf (105.63 KB)
® Anexo II - INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADO.pdf (416.97 KB)



INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADO (IMR)

(Avaliagao da qualidade dos servigos)

Indicador
Prestacao de servicos de controle de qualidade externo
Item Descrigao
Finalidades Garantir o cumprimento da execuc¢do do servigo dentro dos

respectivos prazos de execugdo previstos ou estipulados

Meta a cumprir

100% dos servigos demandados, conforme solicitacdo da contratante.

Instrumento de

Relatdrio do fiscal/Gestor do contrato

medicao
Forma de Mediante a apresentacao da nota fiscal por parte da contratada,
acompanhamento | juntamente com o relatdrio dos pacientes.

Periodicidade

Conforme execucdo do objeto.

Mecanismo de
Calculo

Atraso na prestacdo de servico

Inicio da Vigéncia

A partir do recebimento da nota de empenho.

Faixas de ajuste
no pagamento

Sem atraso - 100% do valor da OS
De 1 a 2 dias de atraso - 90% do valor da DANFE
De 3 a 5 de atraso — 80% do valor da DANFE.

Sancgoes

O ndo atendimento de prazos para a prestagdo dos servigos no
tempo determinado pelo Termo de referéncia, além do ajuste no
pagamento acima indicado, implicard em abertura de processo de
apuracdo para aplicacdo de penalidades, conforme item 14 do termo
de referéncia

Observagoes

Todas as ocorréncias registradas serdo notificadas a Contratada
estipulando prazo para solugdo das falhas apontadas. Cada falha
apontada sera considerada 01 (uma) ocorréncia. Se a falha nao for
corrigida dentro do prazo estipulado, sera anotada no livro e
considerada como uma nova falha, estipulando novo prazo para
corregao. Esta situagdo devera ser considerada até que o problema
seja definitivamente solucionado. Todos os registros serdao datados




titulo: Resolu¢ao RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005
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orgao emissor: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

alcance do ato: federal - Brasil
area de atuacao: Tecnologia de Servigos de Saude

relacionamento(s):
atos relacionados:
0 Resolucdo RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 302, DE 13 DE OUTUBRO DE
2005.
Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratorios Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c 0 § 1° do art.111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°. 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 10 de
outubro de 2005;

considerando as disposicdes constitucionais e a Lei Federal n°. 8080 de 19 de setembro de 1990 que
trata das condi¢des para a promogdo, protecdo e recuperacio da saide, como direito fundamental do
ser humano;

considerando a necessidade de normaliza¢do do funcionamento do Laboratério Clinico e Posto de
Coleta Laboratorial;



considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao diagndstico eficaz,
adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a
sua publicacdo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servicos que realizam atividades
laboratoriais, tais como Laboratorio Clinico, e Posto de Coleta Laboratorial, em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construgdo, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica do laboratério clinico
e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovacdo do projeto junto a autoridade
sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, e
RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003 suas atualiza¢des ou instrumento legal que venha a
substitui-las.

Art. 3° As Secretarias de Saide Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem implementar os
procedimentos para ado¢do do Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo adotar
normas de cardter suplementar, com a finalidade de adequé-lo as especificidades locais.

Art. 4° O descumprimento das determinacdes deste Regulamento Técnico constitui infragdo de
natureza sanitdria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n°. 6437, de 20 de
agosto de 1977, suas atualizacOes, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

FRANKLIN RUBINSTEIN



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS
CLINICOS

1 HISTORICO

O Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratério Clinico foi elaborado a partir de
trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, com o Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n°.
864, de 30 de setembro 2003. Este Grupo de Trabalho foi composto por técnicos da ANVISA,
Secretaria de Aten¢do a Saude (SAS/MS), Secretaria de Vigilancia a Saide (SVS/MS), Vigilancias
Sanitdrias Estaduais, Laboratério de Saude Publica, Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial, Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, Provedores de Ensaio de
Proficiéncia e um Consultor Técnico com experiéncia na area.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada pelo Grupo de Trabalho foi publicada como
Consulta Pablica n°. 50 em 6 agosto de 2004 e ficou aberta para receber sugestdes por um prazo de
60 (sessenta) dias, os quais foram prorrogados por mais 30 (trinta) dias.

As sugestdes recebidas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia Geral de Tecnologia em
Servicos de Saide - GGTES/ANVISA, pelos componentes do Grupo de Trabalho juntamente com o
Consultor. Apds discussdes, as sugestoes pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento
Técnico, sendo produzido o documento final consensual sobre o assunto.

O presente documento é o resultado das discussdes que definiram os requisitos necessarios ao
funcionamento do Laboratério Clinico e Posto de Coleta Laboratorial.

2 OBJETIVO

Definir os requisitos para o funcionamento dos laboratdrios clinicos e postos de coleta laboratorial
publicos ou privados que realizam atividades na drea de andlises clinicas, patologia clinica e
citologia.

3 ABRANGENCIA

Esta Resolu¢do de Diretoria Colegiada é aplicavel a todos os servigos publicos ou privados, que
realizam atividades laboratoriais na drea de andlises clinicas, patologia clinica e citologia.

4 DEFINICOES
4.1 Alvara sanitdrio/Licenga de funcionamento/Licenca sanitdria: Documento expedido pelo 6rgao
sanitdrio competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos

estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia sanitéria.

4.2 Amostra do paciente: Parte do material biolégico de origem humana utilizada para andlises
laboratoriais.

4.3 Amostra laboratorial com restricdo: Amostra do paciente fora das especificacdes, mas que ainda
pode ser utilizada para algumas andlises laboratoriais.

4.4 Amostra controle: Material usado com a finalidade principal de monitorar a estabilidade e a
reprodutibilidade de um sistema analitico nas condi¢des de uso na rotina.



4.5 Analito: Componente ou constituinte de material bioldgico ou amostra de paciente, passivel de
pesquisa ou andlise por meio de sistema analitico de laboratério clinico.

4.6 Biosseguranca: Condicao de seguranca alcancada por um conjunto de acdes destinadas a
prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a
saude humana, animal e o meio ambiente.

4.7 Calibracdo: Conjunto de operacdes que estabelece, sob condi¢des especificadas, a
correspondéncia entre valores indicados por um instrumento, sistema de medi¢cao ou material de
referéncia, e os valores correspondentes estabelecidos por padroes.

4.8 Coleta laboratorial domiciliar: Realizacdo da coleta de amostra de paciente em sua residéncia.

4.9 Coleta laboratorial em empresa: Realizacdo da coleta de amostra de paciente no ambito de uma
empresa.

4.10 Coleta laboratorial em unidade mével: Realizacdo da coleta de amostra de paciente em unidade
movel.

4.11 Controle da qualidade: Técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o
cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.

4.12 Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliacio do desempenho de sistemas
analiticos através de ensaios de proficiéncia, andlise de padrdes certificados e comparacdes
interlaboratoriais. Também chamada Avaliacdo Externa da Qualidade.

4.13 Controle interno da qualidade - CIQ: Procedimentos conduzidos em associacdo com 0 exame
de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico estd operando dentro dos limites de
tolerancia pré-definidos.

4.14 Desinfec¢do: Processo fisico ou quimico que destréi ou inativa a maioria dos microrganismos
patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecao de esporos bacterianos.

4.15 Ensaio de proficiéncia: Determinacdo do desempenho analitico por meio de comparacdes
interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio de proficiéncia.

4.16 Equipamento laboratorial: Designacdo genérica para um dispositivo empregado pelo
laboratério clinico como parte integrante do processo de realizacdo de andlises laboratoriais.

4.17 Esteriliza¢do: Processo fisico ou quimico que destréi todas as formas de vida microbiana, ou
seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus.

4.18 Fase pré-analitica: Fase que se inicia com a solicitacdo da anélise, passando pela obtencao da
amostra e finda ao se iniciar a andlise propriamente dita.

4.19 Fase analitica: Conjunto de operagdes, com descri¢do especifica, utilizada na realizacido das
andlises de acordo com determinado método.

4.20 Fase pos-analitica: Fase que se inicia apds a obten¢do de resultados validos das andlises e finda
com a emissdo do laudo, para a interpretacdo pelo solicitante.

4.21 Garantia da qualidade: Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas
com o objetivo de cumprir os requisitos da qualidade especificados.



4.22 Inspecdo sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da
autoridade sanitdria local, que previnem e controlam o risco sanitdrio em estabelecimentos sujeitos
a este controle.

4.23Instrugdo escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades realizadas pelo
estabelecimento e ou servico.

4.24Instrumento laboratorial: Designacdo genérica para dispositivos empregados pelo laboratério
clinico que auxiliam na execu¢do de uma tarefa analitica.

4.25 Insumo: Designagdo genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em um processo
para geracdo de um produto ou servigo.

4.26 Laboratério clinico: Servico destinado a andlise de amostras de paciente, com a finalidade de
oferecer apoio ao diagndstico e terapéutico, compreendendo as fases pré-analitica, analitica e pos-
analitica.

4.27 Laboratério de apoio: Laboratdrio clinico que realiza andlises em amostras enviadas por outros
laboratérios clinicos.

4.28 Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das andlises laboratoriais, validados
e autorizados pelo responsavel técnico do laboratdrio ou seu substituto.

4.29 Limpeza: Processo sistemdtico e continuo para a manutencdo do asseio ou, quando necessdrio,
para a retirada de sujidade de uma superficie.

4.30 Material biol6gico humano: Tecido ou fluido constituinte do organismo humano.

4.31 Metodologia prépria em laboratério clinico (in house): Reagentes ou sistemas analiticos
produzidos e validados pelo préprio laboratério clinico, exclusivamente para uso préprio, em
pesquisa ou em apoio diagndstico.

4.32 Paciente de laboratdrio: Pessoa da qual é coletado o material ou amostra bioldgica para ser
submetida a anélise laboratorial.

4.33 Posto de coleta laboratorial: Servico vinculado a um laboratério clinico, que realiza atividade
laboratorial, mas ndo executa a fase analitica dos processos operacionais, exceto OS exames
presenciais, cuja realizacao ocorre no ato da coleta.

4.34 Produto para diagndstico de uso in vitro: Reagentes, padrdes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrucdes para seu uso, que contribuem para realizar
uma determinacio qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra bioldgica e que ndo
estejam destinados a cumprir funcdo anatOmica, fisica ou terapéutica alguma, que nio sejam
ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao utilizados unicamente para provar
informagdo sobre amostras obtidas do organismo humano.

4.35 Profissional legalmente habilitado: Profissional com formacdo superior inscrito no respectivo
Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

4.36 Rastreabilidade: Capacidade de recuperacdo do histérico, da aplicacdo ou da localizacdo
daquilo que estd sendo considerado, por meio de identificacdes registradas.

4.37 Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado que assume perante a Vigilancia
Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratdrio clinico ou do posto de coleta laboratorial.



4.38 Saneante: Substincia ou preparacdo destinada a higienizacdo, desinfeccdo, esterilizacdo ou
desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e privados, em lugares de uso comum e
no tratamento da dgua.

4.39 Supervisao: Atividade realizada com a finalidade de verificar o cumprimento das
especificacdes estabelecidas nos processos operacionais.

4.40 Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um equipamento laboratorial
situado fisicamente fora da area de um laboratorio clinico. Também chamado Teste Laboratorial

Portatil -TLP, do inglés Point-of-care testing -POCT.

4.41 Validagdo: Procedimento que fornece evidéncias de que um sistema apresenta desempenho
dentro das especificacdes da qualidade, de maneira a fornecer resultados vélidos.

4.42 Verificacdo da calibracdo: Ato de demonstrar que um equipamento de medi¢do apresenta
desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em situacdo de uso.

5 CONDICOES GERAIS
5.1 Organizacao

5.1.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir alvard atualizado,
expedido pelo 6rgdo sanitario competente.

5.1.2 O laboratério clinico € o posto de coleta laboratorial devem possuir um profissional
legalmente habilitado como responsével técnico.

5.1.2.1 O profissional legalmente habilitado pode assumir, perante a vigilancia sanitdria, a
responsabilidade técnica por no maximo: 02 (dois) laboratérios clinicos ou 02 (dois) postos de

coleta laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico e 01 (um) posto de coleta laboratorial.

5.1.2.2 Em caso de impedimento do responsével técnico, o laboratdrio clinico e o posto de coleta
laboratorial devem contar com um profissional legalmente habilitado para substitui-lo.

5.1.3 Todo laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e privado devem estar
inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide - CNES.

5.1.4 A direc@o e o responsavel técnico do laboratério clinico e do posto de coleta laboratorial t€ém a
responsabilidade de planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos, incluindo:

a) a equipe técnica e os recursos necessarios para o desempenho de suas atribui¢des;
b) a protecdo das informacdes confidenciais dos pacientes;

¢) a supervisao do pessoal técnico por profissional de nivel superior legalmente habilitado durante o
seu periodo de funcionamento;

d) os equipamentos, reagentes, insumos e produtos utilizados para diagndstico de uso “in vitro”, em
conformidade com a legislagdo vigente;

e) a utilizacdo de técnicas conforme recomendacdes do fabricante (equipamentos e produtos) ou
com base cientifica comprovada;

f) a rastreabilidade de todos os seus processos.



5.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instru¢des escritas e
atualizadas das rotinas técnicas implantadas.

5.1.6 O posto de coleta laboratorial deve possuir vinculo com apenas um laboratério clinico.

5.1.6.1 Os postos de coleta laboratorial localizados em unidades ptblicas de satide devem ter seu
vinculo definido formalmente pelo gestor local.

5.1.7 O laboratdrio clinico deve possuir estrutura organizacional documentada.

5.1.8 As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em unidade mével devem estar vinculadas
a um laboratério clinico e devem seguir os requisitos aplicdveis definidos neste Regulamento
Técnico.

5.2.Recursos Humanos

5.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter disponiveis registros de
formacao e qualificac@o de seus profissionais compativeis com as fungdes desempenhadas.

5.2.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem promover treinamento e educacao
permanente aos seus funciondrios mantendo disponiveis os registros dos mesmos.

5.2.3 Todos os profissionais do laboratério clinico e do posto de coleta laboratorial devem ser
vacinados em conformidade com a legislacdo vigente.

5.2.4 A admissdo de funciondrios deve ser precedida de exames médicos em conformidade com o
PCMSO da NR-7 da Portaria MTE n° 3214 de 08/06/1978 e Lei n° 6514 de 22/12/1977, suas
atualizacdes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.3 Infra-Estrutura

5.3.1 A infra-estrutura fisica do laboratério clinico e do posto de coleta devem atender aos
requisitos da RDC/ANVISA n°. 50 de 21/02/2002, suas atualiza¢des, ou outro instrumento legal que
venha substitui-la.

5.4 Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais

5.4.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem:

a) possuir equipamentos e instrumentos de acordo com a complexidade do servico e necessarios ao
atendimento de sua demanda;

b) manter instrugdes escritas referentes a equipamento ou instrumento, as quais podem ser
substituidas ou complementadas por manuais do fabricante em lingua portuguesa;

c) realizar e manter registros das manutengdes preventivas e corretivas;

d) verificar ou calibrar os instrumentos a intervalos regulares, em conformidade com o uso,
mantendo os registros dos mesmos;

e) verificar a calibracdo de equipamentos de medi¢do mantendo registro das mesmas.

5.4.2 Os equipamentos e instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem estar regularizados
junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislacao vigente.



5.4.3 Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada devem possuir
registro da verificacdo da mesma.

5.5 Produtos para diagnostico de uso in vitro

5.5.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem registrar a aquisi¢do dos produtos
para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos, de forma a garantir a rastreabilidade.

5.5.2 Os produtos para diagndstico de uso in vitro, reagentes e insumos adquiridos devem estar
regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacdo vigente.

5.5.3 O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo préprio laboratério deve ser identificado
com rotulo contendo: nome, concentracdo, nimero do lote (se aplicdvel), data de preparacgdo,
identificacdo de quem preparou (quando aplicdvel), data de validade, condi¢des de armazenamento,

além de informacdes referentes a riscos potenciais.

5.5.3.1 Devem ser mantidos registros dos processos de preparo e do controle da qualidade dos
reagentes € insumos preparados.

5.5.4 A utilizagdo dos reagentes e insumos deve respeitar as recomendagdes de uso do fabricante,
condi¢des de preservacdo, armazenamento e os prazos de validade, ndo sendo permitida a sua

revalidacao depois de expirada a validade.

5.5.5 O laboratério clinico que utilizar metodologias préprias - In House, deve documenté-las
incluindo, no minimo:

a) descri¢do das etapas do processo;
b) especificacdo e sistemdtica de aprovacao de insumos, reagentes € equipamentos e instrumentos.
¢) sistematica de validacao.

5.5.5.1 O laboratério clinico deve manter registro de todo o processo e especificar no laudo que o
teste € preparado e validado pelo proprio laboratério.

5.6 Descarte de Residuos e Rejeitos

5.6.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem implantar o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide (PGRSS) atendendo aos requisitos da
RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004, suas atualizacdes, ou outro instrumento legal que venha
substitui-la.

5.7 Biosseguranca

5.7.1 O laboratério clinico € o posto de coleta laboratorial devem manter atualizados e
disponibilizar, a todos os funciondrios, instrucdes escritas de biosseguranca, contemplando no
minimo os seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;

b) instrucdes de uso para os equipamentos de protecdo individual (EPI) e de protecdo coletiva
(EPC);

¢) procedimentos em caso de acidentes;



d) manuseio e transporte de material e amostra bioldgica.

5.7.2 O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico e pelo posto de coleta laboratorial deve
documentar o nivel de biosseguranca dos ambientes e/ou dreas, baseado nos procedimentos
realizados, equipamentos e microorganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranca
compativeis.

5.8 Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao

5.8.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instru¢des de limpeza,
desinfeccao e esterilizagdo, quando aplicavel, das superficies, instalagdes, equipamentos, artigos e
materiais.

5.8.2 Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfec¢io devem ser
utilizados segundo as especificacdes do fabricante e estarem regularizados junto a ANVISA/MS, de
acordo com a legislacdo vigente.

6 PROCESSOS OPERACIONAIS

6.1 Fase pré-analitica

6.1.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar ao paciente ou
responsavel, instru¢des escritas e ou verbais, em linguagem acessivel, orientando sobre o preparo e

coleta de amostras tendo como objetivo o entendimento do paciente.

6.1.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem solicitar ao paciente documento
que comprove a sua identificacao para o cadastro.

6.1.2.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internacdo, a
comprovacgdo dos dados de identificacdo também podera ser obtida no prontudrio médico.

6.1.3 Os critérios de aceitacdo e rejeicdo de amostras, assim como a realizacdo de exames em
amostras com restricdes devem estar definidos em instrugdes escritas.

6.1.4 O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informacoes:

a) numero de registro de identificacdo do paciente gerado pelo laboratoério;

b) nome do paciente;

c¢) idade, sexo e procedéncia do paciente;

d) telefone e/ou endereco do paciente, quando aplicdvel;

e) nome e contato do responsdvel em caso de menor de idade ou incapacitado;
f) nome do solicitante;

g) data e hora do atendimento;

h) horério da coleta, quando aplicédvel;

i) exames solicitados e tipo de amostra;



J) quando necessdrio: informacdes adicionais, em conformidade com o exame (medicamento em
uso, dados do ciclo menstrual, indicagdo/observacao clinica, dentre outros de relevancia);

k) data prevista para a entrega do laudo;
1) indicagdo de urgéncia, quando aplicédvel.

6.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem fornecer ao paciente ambulatorial
ou ao seu responsdvel, um comprovante de atendimento com: nimero de registro, nome do
paciente, data do atendimento, data prevista de entrega do laudo, relagdo de exames solicitados e
dados para contato com o laboratorio.

6.1.6. O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de meios que permitam a
rastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da amostra.

6.1.7 A amostra deve ser identificada no momento da coleta ou da sua entrega quando coletada pelo
paciente.

6.1.7.1 Deve ser identificado o nome do funciondrio que efetuou a coleta ou que recebeu a amostra
de forma a garantir a rastreabilidade.

6.1.8 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrucdes escritas que
orientem o recebimento, coleta e identificacdo de amostra.

6.1.9 O laboratoério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrugdes escritas para o
transporte da amostra de paciente, estabelecendo prazo, condi¢cdes de temperatura e padrio técnico
para garantir a sua integridade e estabilidade.

6.1.10 A amostra de paciente deve ser transportada e preservada em recipiente isotérmico, quando
requerido, higienizavel, impermedvel, garantindo a sua estabilidade desde a coleta até a realizacio
do exame, identificado com a simbologia de risco bioldgico, com os dizeres “Espécimes para
Diagnéstico” e com nome do laboratdrio responsavel pelo envio.

6.1.11 O transporte da amostra de paciente, em areas comuns a outros servicos ou de circulacdo de
pessoas, deve ser feito em condi¢des de seguranca conforme item 5.7.

6.1.12 Quando da terceirizagcdo do transporte da amostra, deve existir contrato formal obedecendo
aos critérios estabelecidos neste Regulamento.

6.1.13 Quando da importacio ou exportacdo de “Espécimes para Diagndstico”, devem ser seguidas
a RDC/ANVISA n° 01, de 06 de dezembro de 2002 e a Portaria MS n° 1985, de 25 de outubro de
2001, suas atualiza¢des ou outro instrumento legal que venha substitui-las.

6.2. Fase Analitica
6.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrucdes escritas,
disponiveis e atualizadas para todos os processos analiticos, podendo ser utilizadas as instrugdes do

fabricante.

6.2.2 O processo analitico deve ser o referenciado nas instru¢des de uso do fabricante, em
referéncias bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida conduzida pelo laboratério.



6.2.3 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar por escrito, uma
relacdo que identifique os exames realizados no local, em outras unidades do préprio laboratério e
0s que sdo terceirizados.

6.2.4 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir mecanismos que
possibilitem a agilizacdo da liberacdo dos resultados em situagcdes de urgéncia.

6.2.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir limites de risco, valores
criticos ou de alerta, para os analitos com resultado que necessita tomada imediata de decisao.

6.2.5.1 O laboratério e o posto de coleta laboratorial devem definir o fluxo de comunica¢do ao
médico, responsdvel ou paciente quando houver necessidade de decisdo imediata.

6.2.6 O laboratério clinico deve monitorar a fase analitica por meio de controle interno e externo da
qualidade.

6.2.7 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir o grau de pureza da dgua
reagente utilizada nas suas anélises, a forma de obtenc¢do, o controle da qualidade.

6.2.8 O laboratério clinico pode contar com laboratérios de apoio para realiza¢do de exames.
6.2.8.1 O laboratério de apoio deve seguir o estabelecido neste regulamento técnico.

6.2.9 O laboratorio clinico deve:

a) manter um cadastro atualizado dos laboratérios de apoio;

b) possuir contrato formal de prestacdo destes servicos;

¢) avaliar a qualidade dos servigos prestados pelo laboratério de apoio.

6.2.10 O laudo emitido pelo laboratério de apoio deve estar disponivel e arquivado pelo prazo de 5
(cinco) anos.

6.2.11 Os servigos que realizam testes laboratoriais para detec¢do de anticorpos anti-HIV devem
seguir, o disposto neste Regulamento Técnico, além do disposto na Portaria MS n°. 59 de 28 de
janeiro de 2003 e na Portaria SVS n°. 34 de 28 de julho de 2005, suas atualizagdes ou outro
instrumento legal que venha substitui-la.

6.2.12 Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenca de notificacdo compulséria
devem ser notificados conforme o estabelecido no Decreto no 49.974-A, de 21 de janeiro de 1961, e
na Portaria no 2325, de 08 de dezembro de 2003, suas atualiza¢des, ou outro instrumento legal que
venha a substitui-la.

6.2.13 A execugdo dos Testes Laboratoriais Remotos - TLR (Point-of-care) e de testes rapidos, deve
estar vinculada a um laboratério clinico, posto de coleta ou servico de saide publica ambulatorial
ou hospitalar.

6.2.14 O Responsével Técnico pelo laboratério clinico é responsavel por todos os TLR realizados
dentro da instituicdo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros, atendimentos em hospital-dia,
domicilios e coleta laboratorial em unidade mével.

6.2.15 A relacdo dos TLR que o laboratério clinico executa deve estar disponivel para a autoridade
sanitdria local.



6.2.15.1 O laboratério clinico deve disponibilizar nos locais de realizagdao de TLR procedimentos
documentados orientando com relagdo as suas fases pré-analitica, analitica e pds-analitica,
incluindo:

a) sistematica de registro e liberac@o de resultados provisorios;

b) procedimento para resultados potencialmente criticos;

¢) sistematica de revisdo de resultados e liberacao de laudos por profissional habilitado.

6.2.15.2 A realizacao de TRL e dos testes rdapidos estd condicionada a emissdo de laudos que
determine suas limitacdes diagnosticas e demais indicacdes estabelecidos no item 6.3.

6.2.15.3 O laboratério clinico deve manter registros dos controles da qualidade, bem como
procedimentos para a realizagdo dos mesmos.

6.2.15.4 O laboratério clinico deve promover e manter registros de seu processo de educacao
permanente para os usudrios dos equipamentos de TLR.

6.3 Fase pos-analitica

6.3.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instru¢des escritas para
emissao de laudos, que contemplem as situacdes de rotina, plantdes e urgéncias.

6.3.2 O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricdo, escrito em lingua portuguesa, datado e
assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado.

6.3.3 O laudo deve conter no minimo os seguintes itens:

a) identificac@o do laboratério;

b) endereco e telefone do laboratorio;

¢) identifica¢do do Responsdvel Técnico (RT);

d) n°. de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional;

e) identificag¢do do profissional que liberou o exame;

f) n°. registro do profissional que liberou o exame no respectivo conselho de classe do profissional
g) n°. de registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe profissional;
h) nome e registro de identificacdo do cliente no laboratério;

1) data da coleta da amostra;

j) data de emissao do laudo;

k) nome do exame, tipo de amostra e método analitico;

1) resultado do exame e unidade de medig¢do;

m) valores de referéncia, limitacdes técnicas da metodologia e dados para interpretacao;



n) observacdes pertinentes.

6.3.4 Quando for aceita amostra de paciente com restri¢do, esta condi¢do deve constar no laudo.
6.3.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial que optarem pela transcri¢do do laudo
emitido pelo laboratério de apoio, devem garantir a fidedignidade do mesmo, sem alteragdes que

possam comprometer a interpretacdo clinica.

6.3.6 O responsavel pela liberacdo do laudo pode adicionar comentarios de interpretagdo ao texto do
laboratério de apoio, considerando o estado do paciente e o contexto global dos exames do mesmo.

6.3.7 O laudo de anélise do diagndstico sorolégico de Anticorpos Anti-HIV deve estar de acordo
com a Portaria MS n° 59/2003, suas atualizacdes ou outro instrumento legal que venha a substitui-

la.

6.3.8 As copias dos laudos de anélise bem como dados brutos devem ser arquivados pelo prazo de 5
(cinco) anos, facilmente recuperaveis e de forma a garantir a sua rastreabilidade.

6.3.8.1 Caso haja necessidade de retificacdo em qualquer dado constante do laudo ja emitido, a
mesma dever ser feita em um novo laudo onde fica clara a retificagao realizada.

7 REGISTROS

7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a recuperacdo e
disponibilidade de seus registros criticos, de modo a permitir a rastreabilidade do laudo liberado.

7.2 As alteragOes feitas nos registros criticos devem conter data, nome ou assinatura legivel do
responsavel pela alteracdo, preservando o dado original.

8 GARANTIA DA QUALIDADE

8.1 O laboratério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servicos laboratoriais prestados, por
meio de, no minimo:

a) controle interno da qualidade;
b) controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).
9 CONTROLE DA QUALIDADE

9.1 Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade
(CEQ) devem ser documentados, contemplando:

a) lista de analitos;

b) forma de controle e freqiiéncia de utilizagao;

¢) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;
d) avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

9.2 Controle Interno da Qualidade - CIQ

9.2.1 O laboratdrio clinico deve realizar Controle Interno da Qualidade contemplando:



a) monitoramento do processo analitico pela andlise das amostras controle, com registro dos
resultados obtidos e analise dos dados;

b) definicdo dos critérios de aceitacdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a
metodologia utilizada;

¢) liberacdo ou rejei¢do das analises apos avaliacdo dos resultados das amostras controle.

9.2.2 Para o CIQ, o laboratério clinico deve utilizar amostras controle comerciais, regularizados
junto a ANVISA/MS de acordo com a legislacao vigente.

9.2.2.1 Formas alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde que permitam a
avaliagdo da precisdo do sistema analitico.

9.2.3 O laboratorio clinico deve registrar as acOes adotadas decorrentes de rejeicdes de resultados de
amostras controle.

9.2.4 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos pacientes.
9.3 Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.1 O laboratério clinico deve participar de Ensaios de Proficiéncia para todos os exames
realizados na sua rotina.

9.3.1.1 Para os exames nao contemplados por programas de Ensaios de Proficiéncia, o laboratério
clinico deve adotar formas alternativas de Controle Externo da Qualidade descritas em literatura
cientifica.

9.3.2 A participagdo em Ensaios de Proficiéncia deve ser individual para cada unidade do
laboratério clinico que realiza as anélises.

9.3.3 A normalizacdo sobre o funcionamento dos Provedores de Ensaios de Proficiéncia serd
definida em resoluc¢do especifica, desta ANVISA .

9.3.4 O laboratério clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da Qualidade,
inadequacdes, investigacdo de causas e acdes tomadas para os resultados rejeitados ou nos quais a
proficiéncia ndo foi obtida.

9.3.5 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que as amostras dos pacientes.
10 DISPOSICOES TRANSITORIAS

10.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial t€ém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias
para se adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnico a partir da data de sua publicagdo.
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