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TERMO DE REFERENCIA

OBJETO
1.1 Contratagdo de empresa espe

qualidade clinica no laboratorio municipal, ¢

ontrole de

cializada para prestagdo de servigos de ©
onforme as especificagoes

constantes na tabela abaixo:

. VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICACAO UNIDADE | QUANTID | niTARIO homvey
DE ADE

MEDIDA (MESES)

Contratagdo de empresa
para realizagdo de

19073 | controle de proficiéncia SE 12 R$ 93534 | R$

externo e interno para 11.224,08

laboratorio clinico.
Caracteristicas da
empresa: Habilitada pela
ANVISA / REBLAS e
INMETRO. Servigo
oferecido: Fornecimento
de itens de ensaio com
instrucoes necessarias
para a execucdo dos
ensaios  pelo  sistema
sedex; Disponibilidade
de um sistema online
para resultados ou
formulario impresso;
Emissao de relatorio de
avalia¢do e documentos
comprobatorios de
participagao e
certificagdo de
proficiéncia; Para atender
ao perfil de exames:
controle extemo:
bioquimica I, urinalise
EAS,  coagulacio I;

>
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Hematologia — Geral,
hemoglobina glicada.
Controle interno

(monitoramento  diario):
bioquimica I.

1.2 Declara-se que os servigos sdo de natureza comurm, ndo superior & necessaria
para cumprir as finalidades as quais se destinam.

1.3 Na forma exigida pelo Art. 19, §2° da Lei n.° 14.133/2021, cumpre esclarecer
que ndo foi utilizado o Catalogo Eletronico de Padronizagdo, instituido por
meio da Portaria SEGES/ME n.° 938, de 02 de fevereiro de 2022, tendo em
vista que, até o presente momento, ndo consta no referido catdlogo o
servigo/produto acima descrito;

1.4 A contratacio pretendida estd contemplada no Plano de Contratagdes Anual do
presente ano sob © registro de n° 723/2025, estando prevista para o dia
30/03/2025.

1.5 Trata de um caso de inexigibilidade de licitacdo, uma vez que a empresa
fornecedora possui carta de exclusividade para a prestagdo do servigo, nos

termos da legislagdo vigente.

2. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

21 O custo estimado total da contratagio € de R$11.224,08 (Onze mil, duzentos ¢
vinte e quatro reais e oito centavos), com parcelas mensais de R$935,34

(novecentos ¢ trinta ¢ cinco reais e trinta e quatro centavos).

3. VIGENCIA

3.1 A duracdo da vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses.

3.2 Ha possibilidade de prorrogagdo?

( ) Nao. Emrazio de:
(X) Sim. O contrato podera ser prorrogado pelo tempo disposto em L&l e

conforme interesse da administragdo publica.

4. FUNDAMENTO E JUSTIFICATIVA ACERCA DA NECESSIDADE DA
CONTRATACAO
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4.1 A prestagio de servigos de ensaio de proficiéncia é necessaria para garantir a
confiabilidade e a qualidade dos resultados analiticos obtidos, assegurando que
os processos atendam aos requisitos técnicos e normativos aplicaveis.

42 A participagio em programas de ensaio de proficiéncia permite a avaliagdo
continua do desempenho dos laboratdrios, contribuindo para a identificacdo de
possiveis desvios, melhoria dos processos internos ¢ atendimento as exigéncias
de acreditagdo e regulamentagao.

43 Dessa forma, a contratagio desses servigos ¢ fundamental para manter a
qualidade, rastreabilidade e credibilidade dos resultados emitidos, garantindo

conformidade com padrdes nacionais e internacionais.

5. DESCRICAO DA SOLUCAQ_COMO UM TODO CONSIDERADO O
CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO SERVICO

5.1 A prestagio de servigos de ensaio de proficiéncia tem como objetivo avaliar e
monitorar a precisdo e exatiddo dos resultados analiticos obtidos, assegurando a
qualidade dos processos laboratoriais ao longo do tempo. O ciclo de vida desse
servico envolve as seguintes etapas:

A) Planejamento e Selegdo do Provedor — Escolha de um provedor de
ensaio de proficiéncia que atenda aos requisitos normativos aplicaveis,
garantindo a confiabilidade dos resultados.

B) Participagio nos Ensaios — Realizagdo periodica dos testes com
amostras enviadas pelo provedor, seguindo os protocolos estabelecidos.

C) Analise dos Resultados — Avaliagdo dos relatorios emitidos pelo
provedor, identificando possiveis desvios e oportunidades de melhoria.

D) Agdes Corretivas ¢ Preventivas — Implementag¢do de ajustes nos
processos laboratoriais quando necessario, para garantir a melhoria continua.

E) Manutengdo da Conformidade — Reavaliagdo continua e participacao
regular nos ensaios para assegurar a qualidade e rastreabilidade dos resultados ao
longo do tempo.

5.2 O servico de ensaio de proficiéncia deve ser realizado por um provedor
reconhecido e devidamente acreditado, atendendo as normas técnicas
apliciveis, como a ISO/IEC 17043. As especificagdes incluem:

A) Fornecimento de amostras representativas para ensaio, compativeis

com a matriz analisada pelo laboratério;
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B) Envio de instrugdes técnicas detalhadas para a realizagdo dos testes,

incluindo critérios de aceitagdo e metodologias recomendadas;

C) Avaliagdo dos resultados laboratoriais, com a emissdo de um relatorio  técnico

contendo andlise estatistica do desempenho;

53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7
6.8

6.9

D)Sigilo e imparcialidade na condugdo dos ensaios e na emissdo dos
resultados;
E) Suporte técnico, quando necessario, para esclarecimento de duvidas e
interpretacao dos resultados;
F) Periodicidade de participagdo conforme exigéncia regulatoria ou
necessidade do laboratério.
As especificagdes técnicas dos itens encontram-se definidas na tabela constante

do item 1.1 acima.

REQUISITOS DA CONTRATACAQO

A contratada devera realizar o servigo de acordo com as especificagdes técnicas
constantes no Item 1 deste Termo de Referéncia.

A execugdo dos servigos devera ser realizada em conformidade com as normas
técnicas e legislagdo vigente, com as recomendagdes técnicas do fabricante e
com as especificagdes e condi¢des descritas neste termo.

Deverdao ser executados os servicos de controle de proficiéncia interno e
externo no laboratorio clinico municipal com fornecimento dos itens de ensaio
e as instru¢des necessarias para sua execugao, através de transportadora.

Devera ser disponibilizado um sistema online para envio de resultados ou
formuldrios impressos.

Oferecer o processamento dos resultados ¢ a emissdo de relatorio das andlises
para consulta do participante.

Emissdo de relatorios de avaliagdo e documentagdo que comprova a
participagdo do orgdo nas analises.

Emissdo anual da certifica¢do de proficiéncia.

A Contratada devera arcar com todos os custos e logistica relacionados ao
sServigo.

Os servigos deverdo ser executados diretamente pela empresa vencedora, com a

utilizacdo de todo o material de consumo necessario a execug¢do, sem quaisquer
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despesas adicionais para a Prefeitura Municipal de Coromandel, ndo podendo
ser cedidos ou subcontratados;

6.10 Atendimento ao perfil de exames, com ensaio de proficiéncia: (EP120)
Bioquimica 1, (EP005) Coagulagdo I, (EP439) Hematologia Tipo IV -
Equipamentos (Pentra 60). Controle interno: (CI1064) (1) Kit Bioquimica (10fr).

7. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

7.1 A execucio do contrato deverd ser realizada em conformidade com as

disposi¢des constantes no item 6 deste Termo de Referéncia.

8. MODELO DE GESTAO E DE FISCALIZACAO DO CONTRATO

8.1 A gestdo do contrato serd realizada pelo servidor Heberton Duarte de Sousa,

conforme portaria n° 021 de 09 de setembro de 2024.
8.2 A fiscalizacdo do contrato sera realizada pelo servidor Steffano Jose da Cunha
8.3 Os responsaveis pela gestdo e pela fiscalizagdo do contrato deverdo observar as

disposigdes constantes no Decreto Municipal 257de 14 de novembro 2023.

9. CRITERIOS DE RECEBIMENTO E DE PAGAMENTO
9.1 Recebimento do Objeto

Os servigos serdo executados na sede do Laboratério Municipal, situado na Rua Gerson
Coutinho da Silva, n® 45, Centro, Cep 38.550-000, na data e horario constante na ordem

de servico a ser emita pela contratante.

9.1.1 Os servicos deverdo ser executados no prazo maximo de 10 (dez)dias
uteis, contados da emissdo da ordem de servigo;

9.1.2 Ap6s a execugdo do objeto, este sera recebido provisoriamente pelo fiscal
do contrato para posterior verificagdo de conformidade;

9.1.3 Os servigos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia € na
proposta, devendo ser reparado ou substituido no prazo maximo de 10(dez)

dias. sem Onus para a Prefeitura Municipal, prejuizo da aplicacdo das

penalidades;
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9.1.4 O objeto sera recebido definitivamente no prazo de 10 (dez) dias uteis,
contados do recebimento provisorio, ou da substituicdo do Servigo, apos a
consequente aceitagdo mediante termo detalhado;

9.1.5 Mesmo apos o recebimento definitivo, enquanto estiver vigente o prazo
da garantia, se 0s servigos apresentarem vicios, defeitos ou incorregdes,
deverdo ser reparados e corrigidos, sem dnus para a Prefeitura Municipal, no
prazo méaximo de 10 (dez) dias corridos;

9.1.6 As substituicdes dos servigos, quando das revisoes em garantia, estardo
sujeitas as obrigagdes praticadas no mercado, nos termos das legislagdes
pertinentes e subsidiarias;

9.1.7 O pagamento serd realizado conforme os quantitativos de servigos
realizados pela CONTRATADA, aceitos e aprovados pela fiscalizagdo.

9.2 Liquidag@o

9.2.1 Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o
prazo de 10 (dez) dias uteis para fins de liquidacdo, na forma desta secdo,
prorrogaveis por igual periodo.

9.2.2 O setor competente deverd verificar se na nota fiscal ou no instrumento
de cobranca equivalente constam as informagdes necessdrias para a
liquidagdo da despesa.

9.2.3 Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente, ou circunstincia que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficara
sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,

~ reiniciando-se o prazo apds a comprovagio da regulariza¢io da situagdo, sem
onus ao contratante;

92.4 A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser
obrigatoriamente acompanhado da comprovagdo da regularidade fiscal ¢ da

documentacio mencionada no art. 68 da Lein® 14.133, de 2021.
9.3 Prazo de pagamento
9.3.1 O pagamento sera efetuado no prazo de até 20 (vinte) dias tteis contados
da finalizacdo da liquidagdo da despesa, conforme segao anterior.

9.4 Forma de pagamento
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9.4.1 O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, em nome da
empresa vencedora, para crédito em banco, agéncia ¢ conta corrente
indicados pelo contratado.

9.4.2 Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida

a ordem bancaria para pagamento.
9.4.3 Quando do pagamento, serd efetuada a retengao tributaria prevista na

legislagdo aplicavel.

10. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

10.1 A locagiio sera realizada via contratagdo direta, por meio do procedimento de

INEXIGIBILIDADE, nos termos do Artigo 74, I da Lei 14.133/21.

11. EXIGENCIAS DE HABILITACAO
11.1 CNPJ.

11.2No caso de empresario individual: inscri¢do no Registro Publico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede ou;

11.3 Ato constitutivo - Estatuto ou Contrato Social - e alteracdes em vigor,
devidamente registradas e arquivadas na reparticdo competente, para as
Sociedades Comerciais, e, em se tratando de Sociedades por Agoes,
acompanhado de documentos de elei¢do de seus administradores, ou,

11.4 Inscri¢do do ato constitutivo, no caso de Sociedades Civis, acompanhada de
prova da diretoria em exercicio, ou;

11.5 Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresas ou sociedade estrangeira
em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento
expedido pelo drgdo competente, quando a atividade assim o exigir;

11.6 Em se tratando de Microempreendedor Individual — MEI: Certificado da
Condigao de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficard
condicionada a verificagao da autenticidade no sitio
www.portaldoempreendedor.gov.br, ou;

11.7No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de responsabilidade
limitada - EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,
devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de

documento comprobatoério de seus administradores, ou;
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11.8 Certiddo Simplificada, Ou Simplificada Digital da Junta Comercial, com data
de emissdo maxima de 90 (Noventa) dias, para fins de comprovagao da
condicio de Microempresas (ME), Empresas de Pequeno Porte (EPP);

11.9 Prova de Inscri¢do no CNPJ. O documento devera ser expedido no maximo 90
(Noventa) dias antes da data do recebimento dos envelopes;

11.10 Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de
Servico — FGTS, emitida pela Caixa Econdmica Federal em vigor;

11.11 Prova de regularidade perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), ou
Certiddo Positiva de Débitos Trabalhistas com os mesmos efeitos da CNDT
conforme lei 12.440, de 07 de julho de 2011, em vigor;

11.12 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal e a Seguridade Social,
incluindo os Débitos Previdencidrios, mediante apresentacdo de Certiddo
Conjunta de Débitos Relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido,
emitida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil ou pela Procuradoria-Geral
da Fazenda Nacional, certiddo negativa ou positiva com efeito negativa, em
vigor;

11.13 Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede
da licitante, mediante apresentagio de certiddo emitida pela Secretaria
competente do Estado, Certiddo Negativa ou Positiva com efeito Negativa, em
vigor;

11.14 Prova de regularidade para com a Fazenda Municipal do domicilio ou
sede da licitante, mediante apresentagio de certiddo emitida pela Secretaria
competente do Municipio, Certiddo Negativa ou Positiva com efeito Negativa,
em vigor;

11.15 Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata expedida pelo distribuidor
da sede da pessoa juridica. Caso o documento ndo declare sua validade somente
ser4 aceito documento expedido no maximo 90 (noventa) dias antes da data do
recebimento dos envelopes;

11.16 Documento de identificacdo dos sécios da empresa com nimero do CPF
e RG;

11.17 Alvara de localizagdo e funcionamento, com validade para o exercicio
2024;
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11.18 Declaragdo expressa de que a licitante nao emprega trabalhador nas
situagdes previstas no inciso XXXIIT do art. 7° da Constituicdo Federal,
assinada por sécio, diretor ou procurador que tenha poderes para tal investidura

11.19 Declaragio de enquadramento de microempresa, empresa de pequeno

porte, se for o caso;

11.20 Declaracdio de atendimento pleno a todos os requisitos de habilitagdo;
1121 Apresentagdo de carta/declaragéo de exclusividade;
11.22 Atestado de Capacidade Técnica referente experiéncia na organizagao e

execucdo de programas de ensaio de proficiéncia para laboratérios em areas

correlatas.

12. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

12.1 Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

12.2 Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos
provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para
fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

12.3 Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido,
reparado ou corrigido;

12.4 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através
de comissdo/servidor especialmente designado;

12.5 Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do

- objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital ¢ seus anexos;

12.6 A Administracio ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela
Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem
como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da

Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinado.

13. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

13.1 A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no instrumento

convocatorio, seus anexos ¢ sua proposta, assumindo como exclusivamente

seus os riscos ¢ as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto.
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13.2 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagoes,
prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos.

13.3 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com
os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei
n°8.078,de1990);

13.4 Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de
Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

13.5 Indicar preposto para representé-la durante a execugao do contrato.

13.6 Respeitar as normas e procedimentos de controle e acesso as dependéncias da
Prefeitura Municipal de Coromandel/MG;

13.7 Responder pelos danos causados diretamente a Prefeitura Municipal de
Coromandel/MG: ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, durante o
fornecimento do produto, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizagio ou o acompanhamento pela Prefeitura Municipal de
Coromandel/MG;

13.8 Responder, ainda, por quaisquer danos causados diretamente a bens de
propriedade da Prefeitura Municipal de Coromandel/MG quando esses tenham
sido ocasionados por seus empregados durante o fornecimento do produto;

13.9 Efetuar a troca dos produtos considerados sem condi¢oes de uso, no prazo
constante no Termo de Referéncia, contado do recebimento da comunicagao
expedida pelo Setor competente;

13.10 Comunicar ao Servigo competente da Prefeitura Municipal de
Coromandel/MG, por escrito, qualquer anormalidade de carater urgente e
prestar os esclarecimentos que julgar necessario;

13.11 Manter-se, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com
as obrigacdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualifica¢do
exigidas na licitagdo ¢ no ato da assinatura de contrato ou outro documento
equivalente;

13.12 A CONTRATADA ¢ responsavel pelos encargos trabalhistas,

previdenciario, fiscais ¢ comerciais, resultantes da execugdo deste contrato.

14. OBRIGACOES PERTINENTES A LGPD

14.1 As partes deverdo cumprir a Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD),
quanto a todos os dados pessoais a que tenham acesso em raziao do certame ou

10
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do contrato administrativo que eventualmente venha a ser firmado, a partir da
apresentagdo da proposta no procedimento de contratagdo, independentemente
de declaragdo ou de aceitagdo expressa.

142 0s dados obtidos somente poderdo 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.

143 E vedado o compartilhamento com terceiros dos dados obtidos fora das
hipoteses permitidas em Lei.

14.4 A Administragio deverd ser informada no prazo de 5 (cinco) dias uteis sobre
todos os contratos de suboperagdo firmados ou que venham a ser celebrados
pelo Contratado.

14.5 Terminado o tratamento dos dados nos termos do art. 15 da LGPD, € dever do
contratado elimina-los, com excegdo das hipéteses do art. 16 da LGPD,
incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda de documentagdo para
fins de comprovagdo do cumprimento de obrigagdes legais ou contratuais e
somente enquanto nio prescritas essas obrigagoes.

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

14.7 O Contratado devera exigir de sub operadores e subcontratados o cumprimento
dos deveres da presente clausula, permanecendo integralmente responsavel por
garantir sua observancia.

14.8 O Contratante podera realizar diligéncia para aferir o cumprimento dessa
clausula, devendo o Contratado atender prontamente eventuais pedidos de
comprovagao formulados.

1490 Contratado devera prestar, no prazo fixado pelo Contratante, prorrogavel
justificadamente, quaisquer informagdes acerca dos dados pessoais para
cumprimento da LGPD, inclusive quanto a eventual descarte realizado.

14.10 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 responsabiliza¢do, em caso de eventuais

omissdes, desvios ou abusos.

11
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14.11 Os referidos bancos de dados devem ser desenvolvidos em formato
interoperavel, a fim de garantir a reutilizagao desses dados pela Administragao
nas hipoteses previstas na LGPD.

14.12 O contrato estd sujeito a ser alterado nos procedimentos pertinentes ao
tratamento de dados pessoais, quando indicado pela autoridade competente, em

especial a ANPD por meio de opinides técnicas ou recomendacdes, editadas na
forma da LGPD.

14.13 Os contratos e convénios de que trata o § 1° do art. 26 da LGPD deverao

ser comunicados a autoridade nacional.

15. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

15.1 As despesas decorrentes da presente contratagdo correrao a conta de recursos
especificos consignados no orgamento do Municipio na seguinte dotagdo:
Ficha 479/2: 02.02.06.02.10.302.0006.00.2.051.3.3.90.39.99.0015
15.2 A despesa da presente contratagdo decorre de:
( x ) Recurso Proprio.
() Outros:

Coromandel, 06 de fevereiro de 2025.
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Gestora Municipal de Saide
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