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wnis. PREFEITURA MUNICIPAL DE RORAINOPOLIS

UM NOVO TEMPO
“Um Novo Tempo”

PROJETO BASICO

1. DA FUNDAMENTACAO LEGAL:

L.1. Lei n° 14.133/21, de 1° de abril de 2021;

1.2. Lei n® 8080 de 19 de setembro de 1990
1.3. RDC 786 de 05 maio de 2023:

1.4. Lei n® 123/2006 - Lei Complementar e suas alteragdes;
- 1.5. IN n° 05 de 26 de maio de 2017;
™ 1.6. IN n° 58 de 22 de agosto de 2022;
1.7. IN n° 65 de 7 de junho de 2021.

1.8. Motivagiio do Registro de Pregos:

1.8.1. Devera ser adotada a opgdo pelo Sistema de Registro de Pregos, conforme estabelece
0 Art. 40 da Lei Federal n® 14.133/21, que dispde:

“Art. 40. 11 — Processamento por meio do sistema de registro de

precos, quando pertinente; [...] b) do parcelamento, quando for
tecnicamente viavel e economicamente vantajoso’

“Art. 4° O SRP poderd ser adotado, preferencialmente, nas
seguintes hipoteses:

[ — quando, pelas caracteristicas do bem ou servigo, houver
necessidade de contrata¢cdes permanentes ou frequentes;

[1 — quando for conveniente a aquisi¢do de bens com previsdo de
entregas parceladas, necessarias a Administragdo; e 1

[I — quando for mais conveniente a aquisicdo de bens ou a

contratacdo de servigos, para o atendimento a mais de um 0rgao ou
entidade, ou programas de governo;

[V — quando néo for possivel definir exatamente o quantitativo a ser
demandado pela Administragdo; e

V — quando houver homogeneidade do objeto. procedimento a ser
executado para tal processo.

1.9. Da Modalidade:

1.9.1. O Registro de Pregos serd realizado por meio da modalidade de Pregdo Presencial, por
modo de disputa aberto, dentro dos critérios instituidos através do Art. 56 da Lei Federal n®

14.133/21.
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1.10. Da Vigéncia da Ata de Registro de Precos:

PREFEITURA MUNICIPAL DE RORAINOPOLIS

ESTADO DE RORAIMA

“Um Novo Tempo”

1.10.1. A Ata de Registro de Precos advinda da presente contratagdo tera validade de 12

(doze) meses, podendo ser prorrogada por igual periodo, desde que comprovada
vantajosidade, nos termos do Art. 84, da Lei Federal n° 14.133/21.

1.11. Da Adesio:

1.11.1. Os orgdos e entidades poderdo aderir a ata de registro de precos na condi¢do de ndo

participantes, desde que observados os requisitos, conforme disposto no Art. 86, § 2° I, 1l e
1, da Lei Federal n® 14.133/21.

I.11.2. As contratagdes nio poderdo exceder, por érgdo ou entidade, a 50% (cinquenta por

cento) dos quantitativos dos itens do instrumento convocatério registrados na ata de registro
(Art. 86, §3° e 4° da Lei Federal n°® 14.133/21).

2. DO OBJETO:

§4° As aquisi¢des ou as contratagdes adicionais a que se refere o §
2° deste artigo ndo poderdo exceder, por 6rgdo ou entidade, a 50%
(cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento
convocatdrio registrados na ata de registro de precos para o 6rgao
gerenclador e para os 0rgdos participantes.

§ 5° O quantitativo decorrente das adesdes a ata de registro de precos
a que se refere o § 2° deste artigo ndo podera exceder, na totalidade,
ao dobro do quantitativo de cada item registrado na ata de registro de
precos para o Orgdo gerenciador e Orgdos participantes,
independentemente do nimero de Orgdos ndo participantes que
aderirem.

2.1. Constitui o objeto deste instrumento para Registro de pregos para futura e eventual
contratacio de empresa especializada na prestagdo de servigos laboratoriais de analises
clinicas com fornecimento de equipamentos em comodato, insumos, transporte de material
biolégico, mido de obra, manutengdo preventiva e corretiva, assessoria técnica cientifica e
‘fraestrutura tecnoldgica de rede de intranet ¢ internet, Sistema de Informagdo Laboratorial
(LIS) e interfaceamento bidirecional de dados entre os equipamentos automatizados, na
modalidade Pregdo Presencial, a fim de atender os servigos da Rede de Atengdo Basica da

Secretaria Municipal de Satide de Rorainopolis-RR.

3. JUSTIFICATIVA

3.1. A referida contratagdo tem o objetivo de assegurar a prestagdo dos servigos laboratoriais
na 4rea ambulatorial da Rede Basica de Saude, de forma continuada e com a maior
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!
com maior eficiéncia, produtividade,
dacdes do Manual de

Clinicos — Ministério

celer.iqade possivel, proporcionando um trabalho
Pl'eCl.sao e rastreabilidade dos resultados, observando-se as recomen
Apoio aos Gestores do SUS Organizacio da Rede de Laboratorios
da Saude, 2004.

3.2. O municipio de Roraindpolis possui a segunda maior populagao do Estado de Roraima,
acumulando um crescimento de 34,47%, num total de 32.647 habitantes, de acordo com 0S

dados'do CENSO/IBGE 2022. Assim, Roraindpolis ¢ composto pela sede e mais cinco vilas
(Martins Pereira, Nova Colina, Equador, Jundi4 e Santa Maria do Boiagu). A maior parte da
populagdo (65%) concentra-se na sede municipal, localizado as margens da BR-174,
circunvizinhada pelos municipios de Sdo Jodo da Baliza, Sdo [uiz e Caroebe. Esse municip1o
faz parte da Regido Sul de Satde de Roraima, possuindo ainda, duas areas de terras indigenas:

Waimiri Atroari e Pirititi.

se a maior parte dos atendimentos de satde, justificando-se a

3.3. Nesse municipio concentra-
or um conjunto

¥nclus50 de tecnologia de suporte ao diagndstico laboratorial, composto p
integrado de procedimentos que englobe cessdo de equipamentos, sem 6nus para esta
Secretaria, com fornecimento total de insumos, reagentes ¢ interfaceamento e sistema de
gestdo laboratorial, visando a rastreabilidade e seguranga dos dados e resultados de exames
para o servico de diagnéstico laboratorial, com o processamento de amostras e andlise
simultinea dos exames, com mais rapidez e confiabilidade dos resultados. Dito 1sso, a
contratacdo dos servicos de andlises clinicas faz-se necessaria a fim de suprir a oferta
quantitativa e qualitativa de exames laboratoriais aos usuarios do SUS, deste municipio.

3.4. Essa contratacdo se traduz em um conjunto de necessidades para a cfetiva ¢ correta
utilizacdo dos suprimentos ¢ redu¢do de custos com a manuten¢do corretiva, preventiva,
calibracdo dos equipamentos € assisténcia técnica em geral. Além disso, ha a redugdo de
custos com a capacitagdo e a contragdo de profissionais, uma vez que o servico automatizado
requer menos investimento com mio de obra especializada, comparada a realizagdo de forma

absolutamente manual;

pamentos laboratoriais € uma ferramenta que

buscando-se a otimizagdo dos processos
de suas conformidades e leituras

35 E notéria que a modernizagdo de equl
valida a qualidade dos servigos prestados,
operacionais e analiticos dos equipamentos, diante

tecnolégicas avangadas;

3.6. O processo de implementagao de um modelo de automagdo laboratorial gera beneficios

importantes para 0 servico, principalmente, para maior seguranga na assisténcia a saude. O
ial depende de um conjunto de procedimentos de trabalho, equipamentos,

os necessérios associado a capacidade de um método analitico para

aferir uma amostra corretamente. Por esse motivo, para se adequar as mudangas que O
mercado da medicina laboratorial vem sofrendo, os laboratérios estdo buscando
mento em garantir um resultado mais preciso em menor tempo possivel. A
a evolucdo aos laboratorios clinicos, € €sse processo permitiu um ganho
ade dos resultados, no aumento da produtividade, na queda expressiva

reagentes e supriment

aperfeigoa
tecnologia trouxe um

substancial na qualid
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?OS lCustos operacionais como também, na diminuigdo significativa do tempo de atendimento
otal.

3.7.0 servico de laudos de resultados de exames laboratoriais é uma exigéncia da
RDC/ANVI.SA N°® 786, de 05 de maio de 2023, dispostos nos requisitos técnico sanitarios
Para o funcionamento de Laboratorios Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patologica e

de'qutros Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Anilises
Clinicas (EAQ).

3.8. Os quantitativos de exames visam assegurar a prestagdo de servicos das Unidades de

saude, com foco na ampliagdo dos servigos e crescimento da demanda populacional
€XIensivo para os proximos anos:

;5.9. Assim, a contratagdo dos servigos de exames automatizados de acordo com o objeto é
Imprescindivel ao atendimento basico de saude, facilitando a realizacio de acdes
preventivas, o diagnéstico precoce de condigdes de satde, o resultando em tratamentos mais
eficazes, menos onerosos e maior probabilidade de cura ou controle de doencas. Além do
auxilio diagnéstico, os exames laboratoriais também ajudam no acompanhamento de
doengas cronicas como parametro de avaliagdo de gravidade e mudanca de conduta, no
acompanhamento de doengas endémicas e da gravidez de baixo risco.

4. DA DESCRICAO E QUANTITATIVO

4.1. Os exames, equipamentos, hardware, software e mio de obra sdo os constantes dos
anexos deste Projeto Basico;

4.2. O quantitativo estimado de exames foi planejado com base no ntmero de pessoas do
municipio de Rorainépolis, considerando as orientacdes normativas de diagnostico
laboratorial para a Atengdo Basica do Ministério da Satide:

5. DO PARCELAMENTO

5.1. O parcelamento em Lote Unico mostrou-se viavel devido 2 complexidade dos servicos,
uma vez que o parcelamento poderia gerar complicagdes técnicas e comprometer o resultado
dos trabalhos, bem como a possibilidade de haver significativa dificuldade para a garantia e

fiscalizacdo dos servigos executados.

5.2. Tecnicamente, a escolha de licitar por Lote Unico justifica-se por se tratar de UM
UNICO ITEM a ser contratado, visando a economicidade e integracio da solucdo

facilitando a execug¢do das etapas.

6. JUSTIFICATIVA DO CARATER CONTINUO DO SERVICO

6.1. A doutrina qualifica como servico continuado todo aquele destinado a atender
necessidades publicas permanentes e cuja paralisagdo acarrete prejuizos ao andamento das
atividades do orgdo. Ndo resta duvida que, a interrupgdo na prestacio de servico de
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dli}gnéstico laboratorial compromete a continuidade da atividade fim desta secretaria, que €
S”ma.r pela saide publica. Entende-se caracterizada a natureza continuada dos servigos
escritos no Estudo Técnico Preliminar, ensejando-se a incidéncia do Art. 106 da Lel
14.133/2021.

6.2. A Instrugdo Normativa n° 05, de 26 de maio de 2017, do Ministério do Planejamento,
Or‘?a’mento e Gestdo - MPOG, em seu art. 15, estabelece 0s servigos prestados de forma
continua sdo aqueles que, pela sua essencialidade, visam atender a necessidade publica de
forma permanente e continua, por mais de um exercicio financeiro, assegurando a integridade
do patriménio publico ou o funcionamento das atividades finalisticas do orgdo ou entidade,
de modo que sua interrupgdo possa comprometer a prestagdo de um servico publico ou 0

cumprimento da missdo institucional.

6.3. O art. 107 da Lei Federal N° 14.133/202 diz que os “contratos de Servigos e
fornecimentos continuos poderdo ser prorrogados sucessivamente, respeitada a vigéncia
maxima decenal, desde que haja previsdo em edital e que a autoridade competente ateste que
as condicdes e O0s pregos permanecem vantajosos para a Administragdo, permitida a
negociacdo com o contratado ou a extingdo contratual sem Onus para qualquer das partes”. O
Tribunal de Contas da Unido ja pacificou jurisprudéncia no sentido de que, ao firmar e
prorrogar contratos, de forma a somente enquadrar como servigos continuos, contratos cujos
objetos correspondam a obrigagdes de fazer € as necessidades sejam permanentes

(Decisdaon®382/2003 Plenario).

6.4. A contratacdo visa assegurar a prestagdo de servico de diagnéstico laboratorial de
analises clinicas, em carater continuo e eficiente, para a manutencdo da capacidade de

atendimento de resultados esperados dentro das normas técnicas estabelecidas, a fim de
promover, maior qualidade e presteza no atendimento, na satisfagio e na seguranga do

usuario.

7. DA JUSTIFICATIVA DA VEDACAO DE CONSORCIOS

7.1. A participagdo de Consorcios constituidos com finalidade especifica e temporaria, nao
serio admitidos na presente Licitagdo visto que 0 objeto trata da prestagdo de servigos de
baixa complexidade, sendo plenamente possivel que Empresas individualmente constituidas
adimplam a obrigagdo. Ressalta-se que ndo se vislumbra complexidade neste Servigo que
justifique de forma plausivel a participagdo especial de Consorcios. E cedico que esta forma

de Constituicdo ndo ¢ dotada de personalidade juridica propria e 0 dever de cumprir €
ol de documentos elencados no Art. 15, incisos delaV dalLei14.133/21, o que

essidade de previsdo de participagdo pois acarretaria maiores burocracias ¢
documental, engessando de certa forma a Licitagao.

apresentar O
reforca a desnec
tempo de analise

3. DESCRICAO DA SOLUCAO DA PRESTACAO DE SERVICOS COMO UM TODO

8.1. O presente TR destina-se a contratacio de empresa especializada na prestagdo de
servicos laboratoriais de analises clinicas com fornecimento de equipamentos em comodato,
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insumos, b

. transporte de material biologico, mdo de obra, manutencio preventiva e corretiva,
A5S€ssoria técnica cientifica e infraestrutura tecnologica de rede de intranet e internet,
Slst.ema de Informagdo Laboratorial (LIS) e interfaceamento bidirecional de dados entre os
“quipamentos automatizados, na modalidade Pregdo Presencial, a fim de atender os servicos
da rede de aten¢do basica da Secretaria Municipal de Saude de Rorainépolis-RR.

8.2. A ‘mpresa contratada devera executar as seguintes atividades:

8.2.1. Realizar exames lab

: oratoriais nas dreas de Hematologia e Coagulac¢io, Bioquimica,
Hormonio, Urinalise,

: Parasitologia, Cultura e Testes Rapidos, com cessdo de
“quipamentos em comodato, insumos. reagentes ¢ interfaceamento de dados do paciente,
Col?,ta de amostras com identificagdo e leitura por codigo de barras, digitacdo de exames e
€missdo de laudos, para acesso em terminais, por meio de intranet/internet;

8.2..2. Realizar todos os exames previstos no Anexo I, solicitados pela rede da atenc¢do
basica do municipio de Rorain6polis, devidamente assinado por profissional autorizado:

8..2.3. Devera entregar o laudo dos exames no proprio laboratério da unidade de saude, ou
disponibilizado em terminais indicados pela contratante ou ainda, via intranet/internet;

8.2.4. Os exames devem ser realizados de segunda a sexta-feira, no horario das 07:00 as
16h:

8.2.5.0 servigo de coleta de amostras para analise laboratoriais, identificacdo e
processamento serdo realizadas pela equipe multidisciplinar do laboratério, de segunda-feira

a sexta-feira, ndo atuando em feriados, pontos facultativos e finais de semana. Os horarios
das coletas serdo determinados pela gestio municipal de saude:

8.2.6. Devera disponibilizar todos os reagentes, equipamentos e toda infraestrutura
necessaria para a perfeita execugio do servigo proposto, qual seja, a realizacdo dos exames:

8.2.7. O interfaceamento deverd manter o registro de todos os procedimentos executados, de
modo a facilitar o rastreamento de exames, desde a coleta até o resultado:

8.2.8. Devera ser disponibilizado equipamentos de informatica necessarios aos registros e
controle das coletas, como: Computador, No-break, estabilizador, cabos, conectores.
impressora jato de tinta/laser para impressdo dos exames, impressora térmica para etiquetas
e ribbon e leitor de cddigo de barras, exceto papel A4;

8.2.9. Cabe a empresa a instalagdo, disponibilizagdo e manutencdo de programa especifico
de gestdo de laboratério na unidade contratante, que seja capaz de divulgar os resultados
online entre o laboratorio e unidades basicas de satude do municipio;

8.2.10. Devera disponibilizar os laudos digitalizados de facil acesso, que poderdo ser
enviados aos pacientes através de aplicativos compativeis com as informagdes, assim como
disponibilizar impressdao de todos os resultados dos cxames cm.papcl timbrado com a
logomarca da Secretaria Municipal de Saide de Roraindpolis, devendo conter as
informagodes basicas como: nome do paciente, sexo, idade, n® do cartdo SUS, setor de coleta,
nome e registro no CRM do médico solicitante, tipos de exames realizados, data da coleta,
data do processamento, data da liberagdo, nome e n° do registro no CRF do Bioquimico ou
do Biomédico responsavel pela andlise e resultado do(s) exame(s), discriminacdo da relacio
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dQS eXames realizados e seus resultados com os respectivos valores de referéncia, técnica’de
leitura, €quipamento utilizado e outras observagdes quando necessarias;

8.2.11. Realizar Treinamento em servigo, para todos os servidores lotados no laboratério
da unidade basica:

8.2.13. Realizar transporte das amostras laboratoriais acondicionadas em Caixas Térmicas

Segui.ndo a Resolugdo RDC N° 504, de 27 de maio de 2021, entre as unidades de satde de
Roraindpolis, exceto Santa Maria do Boiacu;

8.2.14. Possibilitar a adequagdo de novos procedimentos, caso haja necessidade por parte da
COntratante, de inclusdo ou exclusdo de exames, havendo concordincia sobre as alteracoes

contratuais, tal procedimento deverd ser descrito em planilha de pregos e devidamente
formalizado por meio de Termo Aditivo.

) ) 8.2.15. Fornecer méo de obra qualificada e habilitada para o servico, nos termos deste TR.

o~ DAS CONDICOES DE FORNECIMENTO DE MAO DE OBRA PARA
SERVICOS DE EXAMES LABORATORIAIS DE ANALISES CLINICAS

9.1.  Disponibilizar profissionais capacitados e habilitados de forma complementar a escala
de trabalho, que atendam as caracteristicas e especificidades da unidade, em jornada de 8
(o1to) horas diarias e 44 (quarenta e quatro) semanais, atendendo ao funcionamento de 5 dias
na semana (de segunda a sexta-feira), exercendo o controle no que se refere a assiduidade e a
pontualidade de seus funcionérios:

9.2.  Manter os registros de formagio e qualificacdo de sua equipe técnica, compativeis com
as fun¢des desempenhadas sempre que solicitado:

9.3.  Realizar treinamentos, capacitagdes permanentes e continuadas aos seus funcionarios

por meio de pessoas ou institui¢des habilitadas para emitir certificacdo, bem como dispor de
documentos que comprovem essas ag¢des;

9.4. Manter pessoal uniformizado, identificados mediante crachas (com foto recente e
identificacdo da func¢do);

9.5. Entregar ao Gestor do Contrato a relagdo nominal constando nome, endereco
%’Q residencial e telefone dos profissionais;

9.6. Preservar ¢ manter a Contratante a margem de todas as reivindica¢des de seus
funcionarios, queixas e representa¢des de quaisquer naturezas, referente aos Servigos;

9.7.  Responsabilizar-se por eventuais paralisagdes dos servicos, por parte dos seus
funcionarios, sem repasse de qualquer 6nus a Contratante, para que nio haja interrup¢do dos
servigos prestados;

9.8.  Substituir toda e qualquer auséncia de seus funcionarios por outro profissional que
atenda aos requisitos exigidos, no prazo maximo de 02 (duas) horas apds o inicio da
respectiva jornada, de forma a evitar prejuizos o decréscimo para a prestacdo do SCIViIgO;

9.9. Todos os empregados deverdo ser treinados quanto aos riscos a que serdo submetidos
em suas atividades, bem como a forma correta de utilizagdo dos Equipamentos de Prote¢do
Coletivas e Individuais;

9.10. O supervisor da Contratada terd a obrigagiio de reportar-se, quando houver
necessidade, ao Gestor do Contrato;
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9.11.

dos se Assumir todas as responsabilidades e tomar as medidas necessarias ao atendimentos
9.12 us empregados acidentados ou com mal subito. por melo de seu Supervisor;

Ins : . . g 8 h i ‘ )
. nstru.lr Seus funciondrios quanto as necessidades de acatar as orientagcdes da
Ontratante, inclusive

o trabalho, ta] s quantoNaodcu.rnpfim.ento dZ’lS normas Internas, de seguranca e medicina
013, Al ’d prevengio elnc.epdlc‘)~ nas areas da Contratante: | o
ool en ef de 1pled1ato as sohcl.taqoes da.Contratante quanto as gubstmugoe.s de
Onarios nao qualificados ou entendidos como inadequados para a presta¢do dos servicos;
9.14. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a Contratante ou a terceiros,

decorrentes da sua culpa ou dolo, quando da execucido do objeto, ndo podendo ser arguido

?ara §felt9 de exclusdo ou reducio de sua responsabilidade o fato da Contratante proceder a
1scalizacio ou acompanhar a execucdo contratual

;
9.15. Responder por todas as despesas diretas e indiretas que incidam ou venham a incidir
sobre d execugao contratual, inclusive as obrigagdes relativas a salarios, previdéncia social,
IMpostos, encargos sociais e outras providéncias, respondendo obrigatoriamente pelo fiel

Cun.lprirr!ento das leis trabalhistas e especifica de acidentes do trabalho e legislacdo correlata,
aplicaveis ao pessoal empregado para execucdo contratual;

9.16. O quantitativo de pessoal est4 disposto no Anexo V.

10.  DOS PROCESSOS OPERACIONAIS

10.1. Fase pré-analitica:

a) O laboratorio clinico deve disponibilizar ao usudrio e/ou responsédvel e a equipe
multiprofissional, instru¢des escritas e/ou verbais, em linguagem acessivel, orientando sobre o
preparo e coleta de amostras tendo como objetivo o entendimento do paciente;

b) O laboratério clinico deve solicitar ao paciente documento que comprove a sua
identificacdo para o cadastro;

c¢) Os critérios de aceitagdo e rejei¢gdo de amostras, assim como a realizagdo de exames em
amostras com restri¢des devem estar definidos em instrugdes escritas;

d) O cadastro do paciente deve incluir as informagdes contidas no LIS;

e) O laboratério clinico deve dispor de meios que proporcionem a rastreabilidade da hora do
recebimento e/ou coleta da amostra;

f) A amostra deve ser identificada no momento da coleta ou da sua entrega quando coletada
pelo paciente; o

g) Deve ser identificado o nome do funcionario que efetuou a coleta ou que recebeu a
amostra de forma a garantir a rastreabilidade;

h) A amostra de paciente deve ser transportada e preservada em recipiente isotérmico quando

requerido, higienizével, impermeavel, garantindo a sua estabilidade desde a coleta até a
realizacdo do exame.

10.2. Fase analitica: | | | ! |

a) O laboratério clinico deve dispor de instrugoes escritas, 9lspon1ve1§ e atualizadas para
todos os processos analiticos, podendo ser utlllz.adas as instrugdes do fabricante;

b) O processo analitico devera ser o 'refefenc.lado nas ms'tr.ugoes de uso do fabncant’e,. e?m
referéncias bibliograficas ou em pesqulosa.c:lentlﬁcament.e valida conduflda pelo.labo.ratono,
¢) O laboratorio clinico deve disponibilizar por escrito, uma relagio que identifique os
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tXames realizados no local:

d) O laboratério clinico deve definir mecanismos que possibilitem agilidade na liberagao
resultados:

e) O laboratério clinico deve definir limites de risco, valores criticos ou de alerta, para os
analitos com resultado que necessita tomada imediata de decisdo;

) O laboratério devera definir o fluxo de comunica¢do ao médico, responsdvel ou paciente
quando houver necessidade de decisdo imediata;

2) O laboratério clinico devera monitorar a fase analitica por meio de controle inlerno e
externo da qualidade;

h) O laboratério clinico devera definir o grau de pureza da dgua reagente utilizada nas suas

.anélises. a forma de obteng¢do e o controle da qualidade;

1) Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenca de notificagdo compulséria
devem ser notificados conforme o estabelecido no Decreto no 49.974-A, de 21 de janeiro de
1961, e na Portaria N° 2.325, de 08 de dezembro de 2003, suas atualiza¢des, ou outro

Instrumento legal que venha a substitui-la.

10.3. Fase pos-analitica:
a) O laboratorio clinico deve possuir instru¢des escritas para emissdo de laudos, que

contemplem as situagdes de rotina;

b) O laudo deve estar compativel com este Projeto Basico;
¢) Caso haja necessidade de retificagdo em qualquer dado constante do laudo ja emitido, a

mesma devera ser feita em um novo laudo onde fica clara a retificagdo realizada.

11. DO CONTROLE DA QUALIDADE
11.1. Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da

Qualidade (CEQ) devem ser documentados, nos termos da RDC ANVISA N° 786/2023.

12. DA RESPONSABILIDADE SOCIOAMBIENTAL
12.1. Realizar o consumo racional e responsavel de dgua e energia na execugdo do servigo.

12.2. Observar as legislagdes vigentes sobre controle de polui¢do do meio ambiente, em
especial as regulamentagdes do IBAMA, CONAMA e Secretaria de Estado de Meio
Ambiente e Sustentabilidade — SEMAS.

12.3. Manter um programa interno de treinamento visando a redugdo de consumo de energia
elétrica. de consumo de 4gua e redugdo de produgdo de residuos solidos, como determina a

Instrucdo Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010 e o art. 37, V, da Le1n®9.795.
12.4. Prezar pela destinagdo ambiental adequada dos materiais eletronicos e correto descarte

dos residuos hospitalares gerados pela execugdo do servigo.
{2.5. Garantir e resguardar a seguranga de seus funciondrios ao fornecer Equipamentos de
Protecdo Individuais - EPIS gratuitos e adequados a cada atividade, além de garantir sua

manutencdo em casos de danos ou extravio, como dispde a NR-6 ¢ a Lein®6.514/77 da CLT.

13. DO SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

13.1. O servico a ser executado deverd considerar o regramento disposto na Lel n®
13.709/2018 — Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais.
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(l):gr?g z::()l;:l (;:;a(l) c:e‘ Protec¢io de Dados Pessoz}is (LGPD). estabel.ece regras e traz .re.quisitos ¢
dtilizs aey dpado rata{nento de dados pessoais, o que diz respeito a qualquer atividade que
R Okmel le. S[;?ssoa~ na cxe.c.flcﬁ? da sua operacdo, como, por exemp.lo:~coleta,. PTPdl{¢il0,
Processa;nento 1ci1¢§.(::d dutlllzacag, acesso, reprodugdo, transmissdo, dlsFrlqungao,
sontrals & infé m[zor abili ad.t;., arfluwament.o, ?mazenam?ntp, gllminagao, avalnac;ao ou
133, Seraa c(mSidag;ao, modificagdo, comunicagdo, transferéncia, dlfu§ao ou ex}rag:ao. |

: eradas como informagdo sigilosa, toda e qualquer informagdo classificada
OU NA0 nos graus de sigilo ultrassecreto, secreto e reservado.
1;5.4: Informagdes sobre as atividades da Contratante e/ou quaisquer informagdes
!ecmcas/comerciais relacionadas/resultantes ou ndo ao contrato, doravante denominados
mfonnz.icées, a que diretamente ou pelos seus empregados, a Contratada venha a ter acesso,
conhecimento ou que venha a lhe ser confiada durante e em razio das atuacdes de execugio
do Contrato celebrado entre as partes.
13.5. A Contratada se compromete a ndo revelar, copiar, transmitir, reproduzir, utilizar,
ransportar ou dar conhecimento, em hip6tese alguma, a terceiros, bem como a ndo permitir
que qualquer empregado envolvido direta ou indiretamente na execu¢do do Contrato, em
qualquer nivel hierarquico de sua estrutura organizacional e sob quaisquer alegagdes, faga uso
dessas informagdes, que se restringem estritamente ao cumprimento do Contrato.
13.6. A Contratada obriga-se a tomar todas as medidas necessarias a prote¢do da informagdo
sigilosa da Contratante, bem como evitar e prevenir a revelagdo a terceiros, exceto se
devidamente autorizado por escrito pela Contratante.
13.7. A quebra do sigilo e/ou da confidencialidade das informagdes, devidamente
comprovada, possibilitard a imediata aplicagcdo de penalidades.

14. DO INTERFACEAMENTO DOS EQUIPAMENTOS

14.1. O Interfaceamento que tem como objetivo, estabelecer uma ligagdo entre os LIS (sigla
em inglés para Sistema de Informag¢des Laboratoriais) e os analisadores automatizados
(equipamentos de automagdo laboratorial), tornando comuns os formatos das informagdes
enviadas e recebidas pelo LIS e pelos analisadores automatizados.

14.2. O interfaceamento interpreta as informagdes recebidas do LIS e os resultados de cada
analisador automatizado e cria um cadastro inico e completo, evitando assim a necessidade
de digitagio manual de resultados e automatizando a fila de trabalhos dos analisadores;

14.3. Permitir a insercdo automaticamente dos resultados de exames, sem necessidade de
acdo do usudrio para importagdo de dados;

14.4. Permitir o envio de listas de exames para os equipamentos sem necessidade de agdo do
usudrio para a exportagdo de dados.

14.5. A CONTRATADA devera fornecer todo e qualquer periférico necessario para perfeita
execucdo dos servigos, exceto papel tipo A4, ficando a cargo da CONTRATANTE somente

o gerenciamento e fiscalizagdo.
(5. DO SISTEMA DE INFORMACOES LABORATORIALIS - LIS:

15.1. O sistema LIS (SOFTWARE) devera possuir, no minimo, seguintes caracteristicas:
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15.1.1. Cadastro de Pacientes:

a) cadastro personalizado de

paciente que possibilite sua identificacio tinica, que possibilite
A €ntrada de dados de nome,

sexo, data de nascimento, e niimero de telefone:
b) possibilidade de ativar e desativar notificagio por meio de mensagem de texto;

¢) permitir editar Informagdes pessoais do paciente:

d) pesquisar por nome. de forma completa ou parcial,

e) adicionar mult;

or plos documentos, e definir um como padrdo para exibicdo em laudos
cmitidos.

f) adicionar miltiplos enderegos, e definir um enderego padrio.

g) associar a nacionalidade do paciente, de forma obrigatéria.

h) possibilidade para adicionar e exibir Nome Social, conforme Decreto N° 8.727, de 28 de
abril de 2016.

15.1.2. Cadastro de Requisi¢oes de Exames:

a) identificar visualmente por cédigo de cores o tramite da requisi¢do como: cadastrado, em
processamento e liberado. Possibilitando identificar em qual estagio o exame se encontra:

b) permitir cadastro simplificado de requisi¢do, adaptado para um ambiente de emergéncia,
informado os exames solicitados:

RPEE—— S

¢) busca de Paciente Cadastrado, tanto por nome completo quando parcialmente, no caso ja
cadastrado:

d) possibilidade de cadastrar o paciente diretamente na tela de cadastro de requisicio em

caso de ndo possuir cadastro prévio, de forma resumida, sem obrigagdo de preenchimento de
ficha completa do paciente;

e) permitir identificar origem do paciente, setor, leito e classificacdo de risco:

f) emitir etiquetas automaticamente, sem agédo adicional, ao salvar o cadastro da requisicéo,
em padrdo compativel com os equipamentos do Anexo III;

g) permitir, adicionar solicitagdes sem a necessidade de impressdo de etiquetas;

h) permitir adicionar exames por pesquisa parcial;

i) permitir o cadastro de exames na solicitagdo de forma simplificada, através de grid, para
os exames mais solicitados;

| j) permitir o cadastro dos exames na solicitagdo de forma simplificada, através de perfis de
exames, contendo diversos exames em um unico botdo:

k) destacar os exames classificados como emergéncia, na pesquisa de solicita¢ao;

) permitir filtros para a consulta de amostras e solicitagdes;

m) possuir filtros pré-determinados para amostras: solicitadas, aguardando coleta, ré coleta,
protocoladas;
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0) permitir definir amostras enviadas para processamento em outro laboratorio;

0) permitir cancelar amostra, informando justificativa.

13.1.3. Impressio de Etiquetas:

a) direcionar a impressio de etiquetas diretamente para a impressora padrio insta- lada no
Ccomputador, sem necessidade de acdio do usuério para a escolha de impressora;

b) l211;itir automaticamente etiquetas para os diferentes materiais de amostras e bancadas de
trabalho:;

¢) possibilitar reimprimir etiquetas selecionando os exames para reimpresso;

d) ndo permitir reimprimir etiquetas para exames que estejam com status diferente de
cadastrado.

e) gerar novo cddigo de etiqueta a cada reimpressdo, ndo permitindo codigos duplicados.

f) permitir a impressdo em lote, para amostras selecionadas, com um tnico clique.

15.1.4. Controle de Permissdes:
a) permitir definicdo de perfis de usuarios;

b) definir que somente perfil de bioquimico possui permissdo para liberacdo de resultado e
visualizacdo de bancada;

¢) restringir visualizag¢do e impressdo de Laudo de Exames Reservados;
d) restringir a solicitagdo de retificagdo de Laudo;
e) restringir o acesso do profissional, somente a bancadas autorizadas.

f) encerrar a se¢do do usuario, por medida de seguranga, ao decorrer 07 minutos sem agdo na
secdo aberta.

15.1.5. Gerenciamento de Bancada:

a) vincular o acesso ao sistema com perfil de bioquimico obrigatoriamente a uma bancada;

b) restringir a visualizagdo de resultados aptos para liberacdo ao registro de acesso ao
sistema do profissional;

¢) restringir a exibigdo somente a requisi¢des que estejam aptas para liberagao;
d) liberar a bancada ao fim do registro de acesso;

e) gravar em log todas as ag0es realizadas pelo profissional;

f) restringir o acesso do profissional, somente a bancadas autorizadas;

g) permitir a bancada para revisao de amostras;

h) permitir a bancada para recebimento de amostras para revisao;

i) permitir habilitar desabilitar bancadas;
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J) associar Bancada a Secdo Técnica;

K) permitir associar bancada a um equipamento.

I3.1.6. Rotina de Inserciio de Resultados de exames:

a) lc.ientlﬁcar visualmente por codigo de cores o tramite da requisi¢do, permitindo visualizar
pacientes com resultados ausentes ou incompletos:

b) permitir digitar resultado de exames que ndo sejam automatizados;

¢) ndo permitir digitacdo de resultado de exames automatizados;

d) permitir solicitar nova amostra, para amostra considerada imprépria ou insuficiente para
analise.

15.1.7. Rotina de Liberacio de Exame:

a) apresenta menu e tela exclusivo para liberagdo de exames, com visualizagdo exclusiva
para perfil de bioquimico;

b) listar somente exames exclusivos da bancada que o profissional escolher ao acessar o
sistema;

¢) somente possibilitar a liberagdo de exame mediante senha pessoal;

d) permitir a liberagdo multiplos exames;

e) permitir a liberagdo de exames parcialmente, indicando o motivo;

f) exibir sinalizagdo de exame de emergéncia, de modo a chamar a atengdo do profissional;
g) exibir sinaliza¢do de resultado fora do intervalo definido para o exame;

h) exibir sinaliza¢do de resultado em intervalo critico definido para o exame;

i) permitir a liberagdo e revisdo de exames.

15.1.8. Da Emissio de Laudo:

a) informar ao profissional, os exames disponiveis para a liberagdo do laudo;

b) permitir a impressdo do laudo diretamente no terminal do operador solicitante;

¢) restringir a 1Mpressao de laudos de exames controlados (Ex.: HIV) somente ao
profissional que realizou o0 exame;

d) emitir laudo de forma individual, permitindo consulta por nome completo ou parcial e por
ntimero de requisi¢ao;
e) permitir a impressdo de todos os exames de uma requisi¢do em um Gnico laudo;

f) permitir a impressdo de (inica amostra em um laudo;

g) permitir a impressao de laudo de liberagdo parcial, com mensagem indicado o motivo da
nio realiza¢do de todos 0s exames.

15.1.9. Da Triagem de Amostras:
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15.1.10. Do Gerenciamento de Plantio:

a) Iniciar plantio, indicando as amostras ndo processadas recebidas;

b) encerrar plantio, indicando as amostras que foram processadas;

¢) exigir profissional responsével pelo plantio;

d) permitir pesquisar, por periodo de data inicial e final.

15.1.11. Acesso ao Paciente:

a) Qossibilitar 0 acesso ao Laudo, diretamente pelo Paciente, em plataforma propria, por
melo de Usudrio e Senha, definido para cada Requisigdo;

b) O codigo de acesso tinico e senha deve ser impresso e entregue ao paciente no ato do
cadastro da requisigdo.

15.1.12. Dos Relatorios

a) emitir relatério comparativo de exames realizados em anos e meses anteriores, com
percentual de aumento ou diminui¢do nos exames realizados em cada periodo;

b) emitir relatério de consumo de etiquetas por periodo;
¢) emitir relatorio de quantidade exames realizados por segdo, em um determinado periodo;

d) emitir relatério de quantidade de exames realizados por setor, em um determinado
periodo;

e) emitir relatério comparativo de exames realizado por paciente interno vs paciente externo,
por periodo;

f) emitir relatério de Notificagdes compulsdrias, por periodo;
g) emitir relatério de Produgio Mensal, por tipo de setor;

h) emitir relatorio de Produg@o Mensal, por faixa etaria;

i) emitir relatorio de exames realizados, por cliente;

j) emitir relatorio de atendimentos por nacionalidade;

k) emitir relatorio de atendimentos por (urno;

) emitir relatério de atendimentos por exame

16. DOS RECURSOS COMPUTACIONAIS:

16.1. O sistema devera rodar exclusivamente em plataforma web de forma centralizada e
alocado fisicamente no laboratorio a que atende.
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16.2. O Sistema deverd estar instalado em servidores contendo sistemas de discos

CPI}cfi'lgurados em no minimo RAIDS, de modo a evitar a perda de dados por danos a disco
rigido.

16.3. O armario de equipamentos, devera possuir sistema de no-break, com baterias para
autonomia minima de 40minutos.

16.4. Devera ser instalado no local, estrutura fisica de rede, contendo switch e roteador, de
modo a isolar a rede do laboratério, com (nico ponto de contato e comunicagdo com a

unidade hospitalar, de modo a permitir a continuidade dos servigos, em caso de falhas da
rede da unidade.

16.5. O Sistema de Gestio devera ser capaz de funcionar, nos terminais de acesso, com 0S
principais softwares navegadores de codigo aberto disponiveis no mercado;

16.6. O servidor web dever4 estar configurado como servigo, com inicializagdo automatica
conjuntamente com o sistema operacional, sem necessidade de interagdo;

16.7. A aplicagdo de interfaceamento dos equipamentos devera permitir ser configurada

como servi¢o, com inicializacdo automatica conjuntamente com o sistema operacional, sem
necessidade de interacdo:;

16.8. O servidor web devera ser de cddigo aberto, com desenvolvimento ativo e
possibilidade de ser instalado em sistemas operacionais Windows ou Linux:

16.9. A aplicacdo de interfaceamento devera permitir a instalada em sistemas operacionais
Windows ou Linux;

16.10. O sistema gerenciador de banco de dados devera ser de cddigo aberto com
desenvolvimento ativo e com possibilidade de ser instalado como servigo em sistemas
operacionais Windows ou Linux.

17. DO SUPORTE TECNICO:

17.1. Permitir acesso remoto via plataforma web, in loco e via telefonica, sendo de
responsabilidade da contratada o sigilo e seguranga das informagdes;

17.2. A manutencio devera prever as condi¢des para a atualiza¢do de versdes dos softwares,
assim como a correcdo, eletronica e/ou manual, de erros/falhas de programagdo das versoes
em uso, para garantir a operacionalidade dos mesmos nas funcionalidades descritas
anteriormente, mantendo as parametrizagdes e customizagdes ja efetuadas;

17.3. Atualizacdo de versdes do software, visando corregdes adaptativas e corretivas, para
correcdo de erros de logica (BUG) e de comportamentos nao condizentes com o SISTEMA;

17.4. Para manutenc¢io adaptativa/evolutiva do sistema, a serem prestados no decorrer do
contrato e que estejam diretamente vinculados as alteragdes e adequagdes que porventura
possam surgir dentro das normas nacionais de saude, visando a atender as regulamentagoes

federais vigente.
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I8. DA DISPONIBILIDADE QUANTITATIVA DE EQUIPAMENTOS DE
INFORMATICA (HARDWARE) E LICENCAS DE ACESSO

1§.1. A empresa vencedora devera fornecer o sistema de rede légica, servidores e terminais,
leitores de codigo de barra, impressora de codigo de barras, impressora de laudos, licenga de
ACEsso ¢ todos os insumos necessérios para a interligagdo dos servidores e terminais de
acesso, dentro do laboratério da contratante, conforme ANEXO V.

18.2. Licenca de Acesso

a) Considera-se licenga de acesso o mecanismo pelo qual o profissional de satde (fulanos),

teém a cesso a fase pré-analitica, analitica, e pos-analitica, do exame, junto ao equipamento
Interfaceamento por meio do LIS:

b) Foram disponibilizados nimeros de usudrios por unidade hospitalar, a serem cadastrados,

a terem acesso ao LIS, conforme indicagdo do gestor da unidade hospitalar em que terdo
login e senha cadastros.

¢) Serdo disponibilizados 15 (quinze) licencas de acesso a serem utilizadas nas unidades de
saude deste TR.

19. DO TRANSPORTE DAS AMOSTRAS DE EXAMES

19.1. O transporte das amostras de material biologico Categoria B far-se-do nos termos da
RDC 504/2021 e Portaria Conjunta n°® 370/2014, em veiculo licenciado para tal, de total
responsabilidade da vencedora do certame, dentre as unidades bésicas de satde, conforme
cronograma semanal da contratante;

19.2. O transporte das amostras far-se-io das UBS ANTONIO CARLOS PEREIRA (Vila
Martins Pereira), UBS MARIA RAIMUNDA BATISTA DOS SANTOS (Vila Nova Colina)

e UBS EQUADOR (Vila do Equador), para a UBS DRA. MARIA YANDARA (Av.
Doutora Yandara, S/N — Centro — Roraindpolis).

19.3. O Transporte sera realizado uma vez por semana, conforme disposi¢do do Gestor do
Contrato.

20. PRAZO DE INiCIO DA EXECUCAO DOS SERVICOS

20.1. Os servigos serdo iniciados em até 10 (dez) dias tteis, contados da iltima assinatura do
contrato.

20.2. A Contratada devera fornecer o sistema de rede logica, servidores e terminais. leitores
de cédigo de barra, impressora de codigo de barras, impressora de laudos, licenca de acesso e
todos 0s insumos necessarios para a interligagdo dos servidores e terminais de acesso, dentro
dos laboratorios da contratante, conforme Anexo IV.

20.3. Todos os hardwares e softwares deverdo compor os pregos deste Projeto Basico.

20.4. A empresa devera prover todos os mobiliarios complementares a completa
infraestrutura do laboratorio.

20.5. O servigo sera executado nas dependéncias da UBS DRA. MARIA YANDARA (Av.
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Iz)gutora Yandara, S/N — Centro — Rorainopolis).
6. Os equipamentos laboratoriais cedidos em comodato, 0S hardwares e o software
deverdo ser instalados na UBS DRA. MARIA YANDARA (Av. Doutora Yandara, S/N —
Centro — Rorainépolis).

207 A Contratada devera instalar os equipamentos, os hardwares € 0 software, no local
indicado, no prazo méaximo de até 10 (dez) dias (teis, posterior a assinatura do contrato.

?0.8. O treinamento operacional devera acontecer em no maximo 05 (cinco) dias apos a
Instalagdo dos equipamentos, do interfaceamento ¢ da instalacdo do sistema de gesldo, para
toda a equipe laboratorial envolvida na coleta, processamento da amostra € emissdo de laudo.
20.9. Para os equipamentos laboratoriais deverdo ser apresentados o numero dos registros na

ANVISA, assim como, o catdlogo ilustrativo evidenciando a marca € 0 modelo, em lingua
portuguesa.

21. HABILITACAO TECNICA DOS LICITANTES
21.1. As Licitantes deverdo apresentar as seguintes documentagoes a seguir:
21.1.1. Alvar4 Sanitario vigente, pertinente ao objeto, emitido pelo 6rgdo competente;

21.1.2. Atestado de Capacidade Técnica para prestagao de servigos de exames
automatizados, em quantidade e prazos compativeis com 0 objeto deste Projeto, mediante
apresentacdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado,
permitindo-se a somatdria de prazos;

a) Com a finalidade de tornar objetivo 0 julgamento da documentagdo de qualificagao
técnica relativa a capacidade técnico-operacional, considera-se compativel o atestado que
expressamente certifique(m) que o licitante ja forneceu pelo menos 30% (trinta por cento)
das quantidades de exames descritos no ANEXO II.

b) O licitante podera apresentar (antos atestados de aptidio técnica quantos julgar
necessarios para comprovar que ja forneceu objeto similar ao da licitagdo, destacando-se a
necessidade desse(s) atestado(s) demonstrar(em) que o interessado forneceu anteriormente,
pelo menos, 30% (trinta por cento) da quantidade que estd propondo neste certame.

¢) O(s) Atestados devera(do) ser assinado(s) pelo titular da pasta ou pelo responsavel do
setor competente do 0rgao, €m s¢ tratando de pessoa juridica de direito publico. Para pessoa
juridica de direito privado, o(s) atestado(s) devera(do) ser assinado(s) pelo representante

legal.

d) A auséncia de apresentagdo de atestado claro, legivel e idoneo, conforme com este
Projeto, tendo em vista as caracteristicas do objeto, ¢ motivo de inabilitagdo, mediante

decisdo motivada do Pregoeiro.

21.1.3. Apresentar Termo de Vistoria Técnica, devidamente ratificado pelo proponente de
que tomou conhecimento de todos os aspectos técnicos ¢ condigdes locals para a realizagao
dos servicos. A vistoria sera acompanhada por um servidor do quadro de efetivos da

Secretaria Municipal de Saude de Rorainopolis e devera ser agendada previamente;

Site: http:/www.rorainopolis.rr.gov.br/
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a) /l\ Vistoria .poderz'l ser agendada pelo telefone (095 — 3238-1247) ou atraves do e-
11}1?1 . fms.rqr?lnopolis@gmail.com, podendo ser realizados de segunda — feira a sexta —
¢ira no horério das 07:30 as 13:30 horario local. As Visitas Técnicas poderdo ser realizadas

¢m ate 04 (quatro) dias tteis antes da abertura das propostas;

b) C aso a Licitante tenha conhecimento das informacdes necessarias sobre o local onde os
Servigos  serdo executados e NAO deseje efetuar a Visita Técnica podera
apresentar DECLARACAO DE DISPENSA DE VISTORIA assinada pelo representante da
emprc?sa: sob as penas da Lei, de que tem pleno conhecimento das condicdes e
Pecullgrldades inerentes a natureza dos trabalhos, assumindo total responsabilidade por esse
fat.o. citando expressamente que ndo utilizara para quaisquer questionamentos futuros que
sejam avengas técnicas ou financeiras com a Prefeitura do Municipio de Rorainépolis/RR.

21..1 4. Para a Qualificagdo Técnico-profissional das manutengdes preventivas, corretivas €
calibragdes sera exigida comprovagio, através da CTPS, contrato de prestagdo de servigos
ou Contrato Social da Empresa, de que possui um profissional Engenheiro Clinico,
Engenheiro mecinico ou Engenheiro Eletricista devidamente registrado no Conselho de

Classe (CREA), no quadro de colaboradores/funcionarios da licitante.

21.1.5. O Engenheiro responsavel pela manutengdo dos equipamentos devera comprovar,
por meio de Certificado de Treinamento dos equipamentos constantes da proposta de

precos, emitido pelo fabricante dos equipamentos ou representante legal;

21.1.6. Certificado de Responsabilidade Técnica do engenheiro responsével pelo servigo
de manutencio e Registro da empresa, ambos registrados no Conselho de Classe competente

(CREA).

21.1.7. Certificado de Responsabilidade Técnica do Bioquimico responsavel pela
empresa, expedido pelo Conselho Regional de Farmacia, nos termos do art. 27, § 1°, do
decreto n° 74.170. de 10 de Junho de 1974, alterado pelo decreto n® 793, de 5 de abril de

1993, assim como apresenta¢do da copia do contrato de trabalho;

21.1.8. Registro ou inscrigdo da empresa no CRF-Conselho Regional de Farmdcia);

21.1.9. Declaracio da licitante que a Assessoria Cientifica sera realizada através de
profissional de nivel superior devidamente registrado no Conselho profissional competente
(regularidade do conselho atualizada dentro do prazo de validade), com contrato direto com
a empresa vencedora ou por intermédio de apresentagdo de contrato de prestagdo de servigo

(Acordio TCU 667/2009 1* Camara);

21.1.10. Apresentar Declaragio informando que, tanto o sistema de laboratério quanto
a interface permitem customizaciio para os padroes do laboratério.

21.1.11. Apresentar Certificado de Treinamento especifico EM TRANSPORTE DE
MATERIAL BIOLOGICO HUMANO, do motorista ¢ demais membros da equipe de

transporte.
21.1.12. Apresentar licenga sanitdria de veiculo de transporte de material biol6gico humano,

Categoria B.
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21.1.1.4. A Licitante dev

~
1o -

b) %‘2.1 O atestado de capacidade técnico-operacional (subitem 21.1.2) foi solicitado com o
undamento no art. 67, § 2° da Lei 14.133/21, em que se requisitou a comprovacio do

q.ua.nmzjtivo 30% (trinta por cento) dos respectivos quantitativos de exames por lote, vedadas
limitagdes de tempo e de locais especificos relativas aos atestados;

Art. 67. A documentagio relativa 2 qualificagdo técnico-profissional e
técnico-operacional ser4 restrita a: (...)

§ 1° A exigéncia de atestados sera restrita as parcelas de maior relevancia ou

valor significativo do objeto da licitagdo, assim consideradas as que tenham

valor individual igual ou superior a 4% (quatro por cento) do valor total
estimado da contratacio.

§ 2° Observado o disposto no capute no § 1° deste artigo, sera admitida a
exigéncia de atestados com quantidades minimas de até 50% (cinquenta por

cento) das parcelas de que trata o referido paragrafo, vedadas limitacdes de
tempo e de locais especificos relativas aos atestados.

21.1.8,.21.1.9, 21:%:10, 21.1:01, 21:1.12. 21:1:13 '8 21.1.15) estdo devidamente fundamentados

) ] 22.2. Os atestados de capacidade técnico-profissional (subitens 21.1.4. 21.1.5, 21.1.6, 21.1.7.
no art. 67, incisos I, II, I1l, da Lei 14.133/21:

Art. 67. A documentagdo relativa a qualificacio técnico-profissional e
técnico-operacional sera restrita a:

[ - apresentagdo de profissional, devidamente registrado no conselho
profissional competente, quando for o caso, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execug¢do de obra ou servico de caracteristicas
semelhantes, para fins de contratacao;

[ - certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional
competente, quando for o caso, que demonstrem capacidade operacional na
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€xecugdo de servigos similares de complexidade tecnologica e operacional

t?quivalente ou superior, bem como documentos comprobatérios emitidos na
forma do § 3° do art. 88 desta Lei;

[II - indicacdo do pessoal técnico, das instalacdes e do aparelhamento
adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitacdo, bem como

da qualificagdo de cada membro da equipe técnica que se responsabilizara
pelos trabalhos:

LV - prova do atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for
0 ¢aso;

V - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente, quando for o
Ccaso;

22.3. A exigéncia de Licenga Sanitaria vigente, devidamente atualizada e vélida, emitida por
au.tondade sanitdria competente, compativel com o objeto da licitacdo, onde constem as
atividades em que torne a licitante apta a concorrer o objeto da licitacdo, conforme
preconizado na Lei 5.991/73 e Le; 6.360/1976, c/c o art. 63, 1 da Lei 14.133/21.

22.4. Os subitens 21.1.11 e 21.1.12, também estdo justificados na RDC/ANVISA n°
504/2021, nos art. 7°, 98 1°,2°%¢ 5°, art. 9° e 39.

23.  VISITA TECNICA

23.1. Seré facultativa a realizacdo de VISITA TECNICA do licitante 8 UBS DRA. MARIA
YANDARA (Av. Doutora Yandara, S/N — Centro — Rorainopolis), ocasido em que sera

fornecido aos interessados o TERMO DE VISTORIA OU SUA DISPENSA nos moldes do
Anexo VI.

23.2. As visitas deverdo acontecer em até 04 (quatro) dias da data de abertura do pregao,
devendo ser agendadas na Secretaria Municipal de Satde de Rorainépolis, por meio do (95)
3238-1247 ou pelo e-mail: fms.rorainopolis@hotmail.com.

23.3. A finalidade da visita € o conhecimento da infraestrutura e condicdes dos locais em que
a solucdo sera configurada, demais esclarecimentos necessarios a formulagdo da proposta e a
futura execug¢do do objeto.

23.4. Caso a licitante optar por ndo realizar a Visita Técnica devera emitir declaracio de
Dispensa de Vistoria em conformidade ao Anexo VI, modelo (B).

23.5. A Licitante ndo podera alegar desconhecimento, 6nus excessivo ou de grau de
dificuldade, em razdo de desconhecimento das condi¢des e estruturas existentes como
justificativa para se eximir das obrigagdes assumidas. |

23.6. Para a vistoria a LICITANTE ou o seu representante legal, devera estar devidamente
identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa
comprovando sua habilita¢do para a realizagio da vistoria. |

23.7. A licitante devera declarar que tem o conhecimento de todas as mformac;ée.s ¢ das
condicdes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagdo, em conformidade ao

Anexo VI, modelo (A).
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24,

VALIDADE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS E PRECOS

24.1. ' 7T
l. O julgamento e classificagdo das propostas serdo pelo critério de MENOR PRECO,

ggf m'elo de Pregﬁo Presencial e pelo modo de disputa aberto, dentro dos critérios instituidos
aves do Art. 56 da Lei Federal n® 14.133/21.

Z;;er;igaﬁ dporej:{‘:: aC::rtrafanl(: ad(‘)t‘afé. como regime de execugdo — critério aplicavel a
et & feovisiiads (;j)dgo a Pgs;oa juridica contratada —.a.empr~ellada por prego global‘,
consequente possibilidad adqlilantp lade del exames que a Ad.mmlstrag:ao prete.nc{e contratar € a
243. ' A proposta de ree e de 'm;r t? vador contrfltual previamente com exatl’dz.:o. |

2) Dos Valoms dog o )[()a cos sera ela orada a partir .da composi¢ao c!os sqmatornqs a segulr:

. mes/testes realizados na unidade de satude, incluindo assim, os gastos
com tqdos os reagentes laboratoriais, solugdes de limpeza do equipamento, consumiveis (para
a realizagdo da coleta, realizagio de exames e transporte de amostras), a instalagdo e
manutenc¢do preventiva e corretiva dos equipamentos em comodato, controle de qualidade
Interno e externo, bem como o transporte de amostras de material biologico entre as unidades
de sauide.

b) Para o célculo da remuneracdo das categorias profissionais, podera ser utilizada a Planilha
de Custo e Formacdo de Precos, em que se calculard os custos da composi¢do da
remuneragdo, provisio para rescisdo, encargos e beneficios, custo de reposi¢do de
profissionais ausentes, insalubridade, adicional noturno, insumos diversos (material de
limpeza e desinfeccio, uniformes, epi’s), custos indiretos, tributos, lucros etc. Para o valor do
salario base da categoria, podera se utilizar dos valores constantes em lei, Convengdo
Coletiva ou Dissidio Coletivo da categoria ou dados salariais regionais do CAGED:;

¢) Da disponibilidade do interfaceamento dos equipamentos, sistema de informagao
laboratorial (software), suporte técnico operacional do sistema, disponibilidade de hardware ¢
licencas de acesso, atualizagdes do sistema e servigo de infraestrutura laboratorial;

d) O somatério dos detalhamentos acima compor-se-a de um tnico valor para a prestacdo dos
servicos, para o critério de julgamento da proposta;

74.4. As Licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de suas propostas
e a Contratante ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independente da
conducio ou do resultado do processo licitatorio.

24.5. Na composi¢do dos pregos deverio estar embutidos todos os custos diretos e indiretos
necessarios a realizagdo do servigo.

24.6. Serdo desclassificadas as propostas que nio vierem a comprovar sua exequibilidade,
em especial, em relagdo ao prego. Consic.ieram-se precos manifestamente inexequiveis aqueles
que, comprovadamente, forem insuficientes para a cobertura dos custos decorrentes da

contratacdo pretendida. | ~
94.7. Todos os ANEXOS relativos a composigdo de custos, deverdo ser observados pelas

licitantes durante a elaborag@o das Propostas; | o
74.8. A proposta somente sera aceita apos verificada a compatibilidade com as

especificagoes técnicas, habilitagdo juridica, técnica, fiscal, social, trabalhista, economico-
financeira e o menor prego do valor global estimado.
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25. DAS CONDICOES MiNIMAS DE PARTICIPACAO NO CERTAME

25. ) 73 . ~ : = , ; s : -
I. Em razio das vedacoes legais, ndo podera participar do procedimento de contratagéo:

?':/)Io'f'or.necedor suspenso de participar de licitacdio e impedido de contratar com o
viunicipio de Rorainopolis, durante o prazo da sangio aplicada;

b) O fornecedor impedido de licitar e contratar com a Administragdo Publica, durante o
Prazo da sangdo aplicada:

¢) O fornecedor declarado inidéneo para licitar ou contratar com a Administragdo Pablica,

“hquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida sua
reabilita¢io;

d) P.fomecedor proibido de contratar com o Poder Publico, em razdo do disposto no art. 72,
387, inciso V, da Lei n® 9.605/1998 (Atividades Lesivas ao Meio Ambiente).

e) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, nos termos do art. 12, da Lei n°
8.429/1992 (Improbidade Administrativa);

f) Os interessados que porventura sejam enquadrados nas vedagdes previstas no art. 9° da
el n° 8.666/1993. Entende-se por “participagio indireta” nos termos do art. 9° da Lei n°
8.666/93 a participac¢do no certame ou procedimento de contratagdo de empresa em que uma
das pessoas listadas no citado dispositivo legal figure como socia, pouco importando o seu
conhecimento técnico acerca do objeto da licitagdo ou mesmo a atua¢do no processo
licitatorio.

g) O fornecedor cujo estatuto ou contrato social ndo seja pertinente e compativel com o
objeto deste termo;

h) Sociedade estrangeira ndo autorizada a funcionar no Pais;

i) As sociedades integrantes de um mesmo grupo econdémico, assim entendidas aquelas que
tenham diretores, socios ou representantes legais comuns, ou que utilizem recursos
materiais, tecnoloégicos ou humanos em comum, exceto se demonstrado que ndo agem
representando interesse econémico em comum;

j) Consércio de empresa, qualquer que seja sua forma de constitui¢io;

k) A verificagdo do atendimento das condigdes indicadas na letra "a” até a letra "e” serdo
realizadas de forma consolidada por meio de consulta no portal do Tribunal de Contas da
Unido (TCU), no enderego eletronico https://certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/ ou por qualquer
outro meio idoéneo de consulta.

76. OBRIGACOES DA CONTRATADA

26.1. Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das
obrigagdes assumidas, sem qualquer Onus para a contratante, mantendo a compatibilidade
com as obrigacdes assumidas durante todo o processo desta contratagao de prestacdo de

Servicos;
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- pa ou dolo pelos servigos prestados objeto do certame, incluindo as
entregas feitas por transportadoras:

2 b -~ . ’ . . . .
64 P.restar Assisténcia  Técnica preventiva e Corretiva nos equipamentos,
Periodicamente oy quando solicitado pela Administracio:

26.5..Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pelo Governo do Estado de
Roraima, durante a realizagdo desta prestagdo de servicos:

2§.6. Podera realizar interrupgdes programadas nos servi¢os para possibilitar a manutencio,
remstal.ag:ﬁo, alivagdo, e assisténcia técnica do equipamento meédico-hospitalar, devendo
COmunicar com antecedéncia ao CONTRATANTE, desde que nio ultrapasse 6h;

26.7. Realizara Treinamento operacional, no local da instalagio dos equipamentos, para o

quantitativo de profissionais da 4rea laboratorial, sem 6nus para a Secretaria Municipal de
Rorainépolis;

26.8. Sera solicitado o Treinamento da contratada para profissionais, sempre que houver
rotatividade de servidores, nomeacio, contratagdo e chamamento emergenciais de novos
servidores nos setores da prestagdo dos servicos relacionados a esse objeto;

26.9. A prestagdo dos servicos deverd atender is exigéncias de qualidade, observados os
padrdes e normas baixadas pelos 6rgdos competentes de controle de qualidade industrial -
ABNT, INMETRO e ANVISA, atentando-se o proponente, principalmente para as

prescrigdes contidas no art. 39, VIII, da Lei n° 8.078/90 (Codigo de Defesa do
Consumidor);

26.10. A CONTRATADA se responsabilizard pelo compromisso de instalacio dos
equipamentos e por toda infraestrutura necessaria ao funcionamento do equipamento, tais
como: Assisténcia técnica e funcionalidade da rede elétrica, rede hidraulica etc.:

26.11. Caso haja paralisagdo do equipamento por periodo superior a 06 (seis) horas, a
empresa, devera substitui-lo imediatamente por outro de igual capacidade técnica ou
superior, ou se responsabilizar em realizar os exames em laboratério creditado na cidade

sem Onus para a Institui¢do. As despesas com os transportes dos equipamentos ¢ exames
correrdo por conta da CONTRATADA;

26.12. Garantir atendimento em até 04 (quatro) horas apds o chamado, inclusive sabados,
domingos e feriados, sem Onus para a institui¢do, em caso de pane parcial ou total do
cquipamento, para os equipamentos instalados na cidade de Rorainépolis (IIRSGOSP):

26.13. Caso haja necessidade da remogdo de qualquer pega ou do equipamento para fora da
unidade a CONTRATADA devera solicitar autorizagdo por escrito, ficando sob
responsabilidade da mesma os servicos de desmontagem, montagem e transporte do
equipamento, sem onus para a CONTRATANTE;
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26.14. 0 Equipamento dever ter a possibilidade de liberagdo dos laudos e relatérios de

todo\s OS €Xames em impressora externa, com dados do paciente, ou de forma digital
conforme necessidade;

316.15. A empresa fornecera insumos. tais como: solu¢do de lavagem, toner para Impressio
¢ laudo, sem onus adicionais para a CONTRATANTE, durante o periodo do contrato,
CXcCeto papel A4:

26.16. Todos os equi

NOVOs, que atendam
Operagao completo do

pamentos a serem instalados deverio ser de tiltima geracdo da linha, e
as necessidades descritas nesse IR, devendo entregar o manual de
S €quipamentos em portugués, no laboratorio da UBS:

26.17. Os equipamentos devem ser acompanhados de sistema NOBREAK . compativel com

© consumo de energia dos equipamentos e que permitam o funcionamento destes por, no
Minimo 30 minutos, bem como garantir a manutengdo corretiva e preventiva dos mesmos:

26.18. Nio transferir a outrem, no todo ou em

parte, 0 presente contrato, sem prévia e
CXpressa anuéncia do contratante:

26.19. Manter durante todo o periodo de vi

gencia do presente contrato todas as condicdes
qUE ensejaram a sua habilitacio:

26.20. Proceder as adequagdes técnicas, de sua responsabilidade,

para o perfeito
funcionamento do servigo prestado;

26.21. Todos os reagentes, controles internos e externos, calibradores e demais INSUMos
tornecidos, necessarios ao bom funcionamento do equipamento utilizado para realizacdo das

dosagens, deverdo ser dos mesmos equipamentos ofertados e originais, lacrados de fabrica,
com prazos de vencimentos nio inferior a 3 meses.

26.22. Os reagentes e demais insumos deverio ser com

pativels com os equipamentos
especificados na prestagio de servicos:

26.23. No preco da prestagio dos servicos devera estar incluso todos os tributos,

contribuigdes, inclusive fiscais e demais encargos vigentes na data de apresentacio da
proposta da licitante;

26.24. No ato da Assinatura do Contrato a empresa devera COMPROVAR ter sede, filial
e/ou representagdo no Municipio RORAINOPOLIS OU de BOA VISTA/RR, de forma a
asscgurar o atendimento das chamadas de urgéncia através de comprovante de enderego
comercial ou equivalente, concomitante com o prazo de instalagdo dos equipamentos:

26.25. Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos técnicos dos SErVI¢os a serem
executados, em conformidade com as normas e determinacdes em VIgor;

26.26. Apresentar os empregados devidamente uniformizados e identificados por meio de

cracha, além de prové-los com os Equipamentos de Protecdo Individual - EPI, quando for o
caso;

26.27. A Contratada devera criar modelo de cronograma para cadastro e acompanhamento
das assisténcias técnicas, calibragens e manutengdes de cada equipamento, registrando todas
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