TERMO DE REFERENCIA

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°

MUNICIPIO DE SAO PEDRO DO BUTIA

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE E BEM ESTAR SOCIAL

OBJETO DA CONTRATACAO: CONTRATACAO DE EMPRESA PARA
PRESTACAO DE SERVICOS DE CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO EM
ANALISES CLINICAS, PARA AVALIACAO MENSAL DO LABORATORIO DA UBS
DO MUNICIPIO DE SAO PEDRO DO BUTIA.

1. DEFINICAO DO OBJETO

O objeto do presente processo € a contratacdo de empresa para prestacao de
servicos de controle de qualidade externo em andlises clinicas, para avaliacdo
mensal do laboratério da UBS do municipio de Sdo Pedro do Butia, com kits nas
areas de bioquimica, hematologia, imunologia, parasitologia, urinalise, e educacéo
continuada do programa basico.

A contratacdo de uma empresa especializada para a prestacdo de servigos de
controle e qualidade externo em analises clinicas € uma medida essencial para
garantir a seguranga, a confiabilidade e a efetividade dos servicos de saude
prestados a populacédo. O controle de qualidade externo, também conhecido como
ensaio de proficiéncia, consiste na avaliacdo periédica e independente dos
processos laboratoriais, com o objetivo de assegurar que os exames realizados
apresentem resultados precisos, reprodutiveis e compativeis com o0s padrées
técnicos estabelecidos.

Esse tipo de servico é fundamental para monitorar o desempenho dos
laboratérios que atendem a rede publica municipal, contribuindo diretamente para a
identificacdo e correcdo de possiveis falhas nos procedimentos analiticos. Com isso,
evita-se a emissdo de laudos incorretos que poderiam comprometer diagndsticos
meédicos, tratamentos e, consequentemente, a saude do paciente.

Além disso, a adocdo desse controle demonstra 0 comprometimento da
administracdo publica com a qualidade dos servicos de saude oferecidos,
promovendo maior transparéncia e confianca da populagdo no sistema municipal. A
medida também esta em conformidade com as exigéncias dos 6rgaos reguladores e
fiscalizadores, como a ANVISA e o Ministério da Saude, que recomendam praticas
continuas de avaliacdo da qualidade laboratorial.

Portanto, a contratacdo de uma empresa de controle e qualidade externo ndo é
apenas uma exigéncia técnica, mas uma acao estratégica que fortalece a gestéao
publica da saude, melhora a eficiéncia dos servicos laboratoriais e assegura o bem-
estar da populacdo atendida pelo municipio.

A contratacdo ora pretendida, tém natureza de bens/servicos comuns, tendo em
vista que seus padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especificacbes usuais de mercado, nos termos do
art. 69, inciso Xlll, da Lei Federal n°® 14.133/2021, conforme especificacoes a seguir:



] VALOR VALOR
ITEM | QTDE | UNID DESCRIGAO UNITARIO | TOTAL
MAXIMO | MAXIMO

CONTRATAGCAO DE EMPRESA PARA
PRESTAGAO DE SERVICOS DE
CONTROLE EXTERNO DE QUALIDADE
LABORATORIAL, PARA AVALIACAO
MENSAL DO LABORATORIO DA UBS DO
1 12 | MES | MUNICIPIO DE SAO PEDRO DO BUTIA, R$ 1.021,56 | R$ 12.258,72
COM KITS NAS AREAS DE BIOQUIMICA,
HEMATOLOGIA, IMUNILOGIA,
PARASITOLOGIA, URINALISE, E
EDUCAGAO CONTINUADA DO PROGRAMA
BASICO.

VALOR TOTAL ESTIMADO | R$ 12.258,72

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

A contratacdo serd realizada por meio de Dispensa de Licitacdo, nos
termos do artigo 75°, inciso Il, da Lei Federal n° 14.133/2021.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solucéo proposta € a contratacdo de empresa para prestacdo de servicos de
controle de qualidade externo em andlises clinicas, para avaliacdo mensal do
laboratorio da UBS do municipio de Sdo Pedro do Butia, com kits nas areas de
bioguimica, hematologia, imunologia, parasitologia, urinalise, e educacao continuada
do programa bésico, conforme detalhado no item 1. DEFINICAO DO OBJETO.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Para fornecimento/prestacédo dos servicos pretendidos os eventuais interessados
deverdo comprovar que atuam em ramo de atividade compativel com o objeto da
licitacdo, bem como apresentar os seguintes documentos a titulo de habilitacéo, nos
termos do art. 62 e 66, da Lei n° 14.133/2021:

a) prova de inscricdo no Cadastro de Contribuintes do Estado ou do Municipio, se
houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de
atividades;

b) prova de regularidade com a Fazenda Federal (Certiddo Negativa de Débito de
Tributos e Contribuicdes Federais expedida pela Secretaria da Receita Federal e
Certiddo Negativa de Débitos quanto a divida ativa da Unido, expedida pela
Procuradoria Geral da Fazenda Nacional), Estadual e Municipal, sendo a dltima do
domicilio ou sede da licitante;

c) prova de regularidade (CRF) junto ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo
(FGTS);

d) certiddo negativa de débitos trabalhistas (CNDT).

e) Declaragdo que atende ao disposto no artigo 7°, inciso XXXIIl, da Constituicdo
Federal, conforme o modelo do Decreto Federal n° 4.358-02;

f) Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) — emitida pela ANVISA;
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5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Conforme disposto no item 2, a contratacdo sera realizada por meio de
Inexigibilidade de Licitagdo, nos termos do artigo 75°, inciso Il, da Lei Federal n®
14.133/2021.

- A empresa contratada devera prestar servico continuado de controle externo da
qualidade para o Laboratorio de Analises Clinicas da Unidade Basica de Saude do
municipio de S&o Pedro do Butia.

- O servico de Controle Externo de Qualidade consiste no envio de kits contendo
amostras biolégicas, substancias padrdo e questionarios para controle externo da
qualidade em andlises clinicas.

- A Contratada deverd enviar mensalmente amostras-controle para o Controle
Externo de Qualidade, que deverd prover um programa contendo parametros
minimos para avaliagdo da qualidade analitica do laboratorio, com seus respectivos
analitos.

- A Contratada devera enviar as amostras por via postal, em condicbes adequadas
de transporte, sem qualquer 6nus para a Contratante para o endereco: Rua Sete de
Setembro, N° 940, Centro, Sdo Pedro do Butia - RS - 97.920-000.

- As amostras deverdo ser embaladas em recipientes resistentes a vazamentos e
impactos, com sistema de vedacdo adequado e suportar as variagdes de pressao,
temperatura e umidade, de acordo com cada tipo de material transportado, conforme
o disposto em resolucdes e em normas vigentes.

- A empresa devera efetuar a troca dos kits que ndo atenderem as especificacdes do
objeto, nos prazos cabiveis, para que ndo haja prejuizo ao Laboratério de Andlises
Clinicas, sem 6nus para a Contratante.

- O desempenho do Laboratoério de Analises Clinicas no ensaio de proficiéncia deve
ser definido por comparacéo estatistica de resultados obtidos por participantes com
sistemas analiticos similares e por laboratorios de referéncia. Os relatérios se
baseiam na andlise critica de especialistas e assessores da empresa
CONTRATADA com o propoésito de avaliar os resultados e identificar principais
erros, possiveis causas, recomendacfes de acdes preventivas e de melhoria,
desempenho de metodologias, entre outros.

- O laboratério de Andlises Clinicas da UBS de S&o Pedro do Butia enviara os dados
e resultados obtidos através do website da empresa CONTRATADA.

- A Contratada devera emitir relatérios de avaliacdo dos resultados dos ensaios
realizados pela Contratante, via eletrénica e/ou impressa, sem qualquer 6nus para a
Contratante.

- A Contratada devera enviar Certificado de Proficiéncia Anual, correspondente aos
ensaios em que a Contratante obteve as aprovacfes sem qualquer 6nus para a
Contratante.

- A Contratada devera fornecer mensalmente amostras-controle em dois niveis
(normal e patolégico) para realizacdo de Controle de Qualidade Interno de
Bioquimica.

- A Contratada deveré se responsabilizar pela boa qualidade dos servi¢os prestados,
respondendo perante o Laboratério de Analises Clinicas da UBS qualquer
inadequacao dos servigos prestados.

- A Contratada devera responsabilizar-se pela manutencao, sigilo e seguranca dos
dados a que tiver acesso, respondendo civil e criminalmente, bem como seus
prepostos, pela adulteracéo, divulgacdo ou ma utilizacdo de dados e informacdes do
Contratante.
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- A Contratada, quando solicitada, devera prestar esclarecimentos acerca dos
controles de qualidade pertinentes ao servico objeto do presente processo licitatorio.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

O prefeito municipal indicaréa a servidora Sra. CAMILE STIVAL, Bioquimica
responsavel pelo Laboratério, como gestora e fiscal do contrato, conforme portaria
023/2025.

A gestdo e a fiscalizacdo do objeto contratado serdo realizadas conforme o
disposto no Decreto Municipal 2.317/2023, que “Regulamenta as fun¢des do agente
de contratacdo, da equipe de apoio e da comissdo de contratacéo, suas atribuicdes
e funcionamento, a fiscalizacdo e a gestao dos contratos, e a atuacao da assessoria
juridica e do controle interno no ambito do Municipio de Sdo Pedro do Buti4, nos
termos da Lei Federal n® 14.133/2021”

7. CRITERIOS DE PAGAMENTO

O pagamento sera efetuado pelo pela contratante a empresa contratada, em doze
vezes fixas, sempre no més subsequente a prestacdo do servi¢co objeto da presente
licitacdo, a partir da entrada das Notas Fiscais Faturas, ap0s a entrega dos produtos
e a avaliacdo completa e total dos itens.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR/PRESTADOR DE
SERVICO

Conforme disposto no item 2, o futuro contratado sera selecionado mediante
processo licitatério na modalidade Inexigibilidade de Licitacdo, nos moldes da lei
14.133/2021.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

Estima-se para a contratacdo almejada o valor de R$1.021,56 mensais,
totalizando R$12.258,72 para o periodo de 12 (doze) meses.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

O dispéndio financeiro decorrente da contratacéo ora pretendida decorrerd da
seguinte dotacdo orcamentaria:

07.02.2.704 — 241 — MANUTENCAO DO LABORATORIO;

NATUREZA DA DESPESA: 3.3.90.39 — OUTROS SERVICOS DE TERCEIRO PESSOA
JURIDICA.

Séao Pedro do Butia, aos 18 de julho de 2025.

CARLOS A. LIMBERGER
SECRETARIO DE SAUDE
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