TERMO DE REFERENCIA - Lei Federal n°® 14.133/2021

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 27920/2026
ORGAO DEMANDANTE: Secretaria Municipal de Satde de Lajeado/RS (SMS)
TIPO DE CONTRATAGAO: Credenciamento por Inexigibilidade de Licitagéo (Art. 74, 1V)

TABELA DE PRECOS DE REFERENCIA: Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,

Préteses e Materiais Especiais do SUS

1. DEFINIGAO DO OBJETO

O objeto deste Termo de Referéncia consiste no credenciamento de pessoas juridicas de direito
privado especializadas na area da saude para a prestacao de servicos de apoio diagnostico de
Anatomia Patolégica e Citopatologia. O escopo compreende a realizacdo de exames
citopatolégicos cérvico-vaginais (preventivos do colo do utero e microflora), exames
histopatologicos de bidpsias e pegas cirurgicas simples, complexas e oncoldgicas, bem como a
emissao de laudos técnicos firmados digitalmente por Médicos Patologistas habilitados, em
carater sob demanda, destinados ao atendimento dos usuarios do Sistema Unico de Salde

(SUS) sob a gestao do Municipio de Lajeado/RS e dos municipios pactuados regionalmente.

A estimativa quantitativa anual dos servigos esta baseada nas Resolugbes da CIB/RS no
138/2012 e CIB/RS no 244/2014. Os quantitativos estipulados representam previsdes maximas
de execucao para o periodo de 12 (doze) meses, ndo restando a Administracdo Municipal
obrigada a contratar a totalidade dos itens previstos, uma vez que a execugdo dar-se-a
estritamente em carater sob demanda, conforme a necessidade clinica apresentada pelos

pacientes regulados:

e Item 1: Exame Citopatolégico Cervico-vaginal/Microflora (Rastreamento do Cancer
de Colo de Utero): Estimativa anual de 12.000 (doze mil) exames.
e Item 2: Exame Histopatolégico de Bidpsias (Pequenos Fragmentos, Pecas Cirurgicas

Simples e Complexas): Estimativa anual de 4.500 (quatro mil e quinhentos) exames.
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Os credenciados devem prestar os servigos nas condi¢cdes deste Termo de Referéncia e
conforme precos estabelecidos na Tabela SUS, que podem ser acessados pelo site:

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp e conforme abaixo:

EXAMES CITOPATOLOGICOS

Cédigo Nome do Procedimento Valor

02.03.01.001-9 |EXAME CITOPATOLOGICO CERVICO-VAGINAL/MICROFLORA R$ 13,72

02.03.01.008-6 |EXAME CITOPATOLOGICO CERVICO-VAGINAL/MICROFLORA RASTREAMENTO | R$ 14,37

EXAMES ANATOMOPATOLOGICOS

Codigo Nome do Procedimento Valor

02.03.02.001-4 |DETERMINAGCAO DE RECEPTORES TUMORAIS HORMONAIS R$ 93,70

EXAME ANATOMO-PATOLOGICO PARA CONGELAMENTO / PARAFINA POR

02.03.02.003-0 PECA CIRURGICA OU POR BIOPSIA (EXCETO COLO UTERINO E MAMA) R$40.78
02.03.02.004-9 |IMUNO-HISTOQUIMICA DE NEOPLASIAS MALIGNAS (POR MARCADOR) R$ 131,52
02.03.02.006-5 |EXAME ANATOMOPATOLOGICO DE MAMA — BIOPSIA R$ 45,83
02.03.02.008-1 |EXAME ANATOMOPATOLOGICO DO COLO UTERINO - BIOPSIA R$ 40,78

Conforme Resolugao da CIB/RS no 138-12 e CIB/RS no 244-14, sdo contemplados no repasse
financeiro federal para exames citoldgicos e anatomopatoldgicos, além de Lajeado/RS, os
municipios de Bom Retiro do Sul, Taquari, Fazenda Vila Nova, Sdo José do Herval, Colinas,
Imigrante, Arroio do Meio, Teutbnia, Boqueirdo do Ledo, Forquetinha, Marques de Souza,
Paverama, Poco das Antas, Pouso Novo, Progresso, Sério, Santa Clara do Sul, Estrela,
Cruzeiro do Sul, Travesseiro, Tabai, Westfalia, Fontoura Xavier, Canudos do Vale, Coqueiro
Baixo, Anta Gorda, Capitao, Dois Lajeados, Doutor Ricardo, Encantado, ll6polis, Mugum, Nova
Bréscia, Putinga, Relvado, Roca Sales, Sdo Valentim do Sul e Vespasiano Corréa, todos do
Estado do Rio Grande do Sul.

2. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO

A presente contratagdo fundamenta-se estritamente nas conclusdes técnicas e necessidades
administrativas apontadas no Estudo Técnico Preliminar (ETP) aprovado sob o Processo
Administrativo n°® 27920/2026. A rede municipal de saude de Lajeado/RS nao possui
infraestrutura fisica, equipamentos especializados ou corpo de servidores publicos técnicos
(patologistas e técnicos de laboratério) para a realizagdo de analises histopatoldgicas e
citopatoldgicas de forma direta. Diante de tal auséncia de capacidade operacional interna, a

contratacao de terceiros é imperativa para suprir a demanda da rede de Atencéo Primaria.

A relevancia publica destes servigos € indiscutivel e de carater vital. O exame citopatolégico

cervico-vaginal é o principal instrumento de saude publica para o rastreamento e deteccéo
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precoce de lesbes precursoras do cancer do colo do Utero, permitindo intervencdes precoces
que reduzem drasticamente a morbimortalidade de mulheres. Simultaneamente, os exames
anatomo e histopatolégicos de bidpsias sao indispensaveis para o diagndstico conclusivo de
neoplasias malignas de qualquer natureza bioldgica, sendo a porta de entrada para que o
paciente oncoldgico tenha acesso a quimioterapia, radioterapia e cirurgias curativas na rede de

alta complexidade do SUS.

A escolha pela modelagem juridica do Credenciamento, amparada nos termos do art. 74, inciso
IV, c/c art. 79 da Lei Federal n° 14.133/2021, justifica-se tecnicamente pela inviabilidade de
competicdo decorrente da necessidade de atendimento integral da demanda por meio de
multiplos prestadores. A descentralizacdo decorrente do credenciamento aumenta a
capilaridade da prestacdo dos servigos, reduz o tempo de transporte e tramite das amostras
biolégicas e previne a formacgao de gargalos e filas de espera. Além disso, a predeterminagao
de pregos com base na Tabela Oficial do SUS (SIGTAP) garante que a Administracao contrate
de forma uniforme e com estrita isonomia, remunerando equitativamente os prestadores

qualificados.

O impacto da nao contratagao ou da interrupgao destes servigos laboratoriais seria catastrofico
para a rede de saude publica do municipio de Lajeado/RS. Haveria a suspenséo imediata de
diagnésticos preventivos e oncoldgicos, acarretando o atraso na detecgdo de canceres em
estagio inicial, com consequente agravamento de quadros clinicos, aumento dos custos de
tratamentos terciarios de alta complexidade para os cofres publicos e, inevitavelmente, o 6bito
evitavel de pacientes devido a perda da janela terapéutica adequada. A contratagao alinha-se
ao Plano Plurianual (PPA) municipal vigente e esta prevista no Planejamento de Contratagoes
Anual (PCA).

Concluido o Chamamento Publico, sera realizada reunido entre a SESA e empresas habilitadas
para definicdo de quotas atinentes a cada participante, sendo firmado, a partir disto, Termo de
Rateio com distribuicdo equénime, respeitadas as capacidades técnicas individuais e dos
valores fisico-financeiros. A empresa que nao concordar com tal procedimento pode manifestar
sua desisténcia formal do rateio, sendo este critério para redefinicdo das quotas destinadas a
cada participante n&o desistente. A desisténcia do processo de rateio implica no nao

credenciamento efetivo do participante.

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A solugao integrada de apoio diagndstico contratada por meio do credenciamento engloba
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todas as etapas necessarias para a garantia de um resultado de analise biolégica seguro,
tempestivo, rastredvel e em total conformidade com as exigéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O ciclo completo de entrega dos resultados laboratoriais constitui
um processo unificado de responsabilidade das contratadas, abrangendo as seguintes frentes

integradas de atuagéo:

CICLO DA SOLUCAO
[ Fornecimento Insumos ] -- [ Recebimento do Material ] -- [ Processamento Técnico ]

[ Andlise Técnica ] -- [ Emissao Laudo ]

Primeiramente, as credenciadas deverao disponibilizar e fornecer a rede coletora, sem qualquer
onus financeiro adicional para as Administracdes frascos plasticos de boca larga com rosca
contendo formol tamponado a 10% para exames de Anatomopatologia, em quantidade

suficiente para atender ao fluxo de exames estimado.

Em segundo lugar, a logistica de transporte seguro de material biolégico da rede municipal até
a sede analitica do laboratério contratado é de responsabilidade dos municipios referenciados,

conforme normas técnicas vigentes para manter a estabilidade das amostras.

Por fim, a solugao compreende a analise macro e microscopica com alta qualidade diagndstica
nas instalacbes laboratoriais de patologia da credenciada. Os exames deverdao ser
disponibilizados e integrados em sua totalidade sistémica e impressos (laudo texto formatado
assinado digitalmente nos padrées da infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil)
a plataforma de Prontuario Eletrénico utilizada pela Secretaria Municipal de Saude de
Lajeado/RS, permitindo o acesso imediato pelas equipes de saude assistenciais. Para os
demais municipios da regido, os laudos deverdao ser entregues impressos, podendo ser de

forma sistémica, conforme solicitagao formal do municipio.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Os requisitos de contratagdo foram estipulados de forma objetiva, técnica e proporcional para
garantir que apenas prestadores que atendam a padrdes rigorosos de biosseguranca, controle
de qualidade interno e conformidade sanitaria facam parte da rede de credenciados do

Municipio de Lajeado/RS:
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e Padroes de Qualidade e Normas Regulamentares: As credenciadas deverao executar
todos os procedimentos de processamento histolégico e coloragdo de laminas em estrita
consonancia com a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) ANVISA n°® 302/2005, que
dispde sobre o Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratorios Clinicos. Serao
exigidos alvaras de saude estaduais ou municipais validos e o cumprimento das normas da
Sociedade Brasileira de Patologia (SBP) para o controle interno de qualidade das
coloragdes (H&E, Papanicolaou, coloragbes especiais).

e Embalagem e Transporte: Todo o transporte de material biolégico das UBS até as
dependéncias fisicas das contratadas devera respeitar as disposi¢cdes legais, sob
responsabilidade das Secretarias Municipais da Saude dos Municipios pactuados.

e Gerenciamento de Residuos Sélidos de Saude: Em conformidade com a RDC ANVISA
n® 222/2018 e a Resolugdo CONAMA n° 358/2005, as credenciadas deverao possuir e
manter implantado o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(PGRSS), responsabilizando-se civil e administrativamente pela destinacao final adequada
das pecas anatdémicas e dos fluidos quimicos descartados apés o decurso do prazo de
guarda legal de amostras bioldgicas.

e Prazo de Guarda das Pecas e Laminas: As credenciadas deverao manter em arquivo
fisico organizado e seguro, sob sua total responsabilidade e guarda, os blocos de parafina
contendo as pecgas histolégicas processadas pelo prazo minimo legal de 10 (dez) anos, e
as laminas coradas pelo prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir da data de liberagao do
laudo correspondente, para viabilizar eventuais revisbes de laminas ou solicitacdo de

novos cortes e analises imuno-histoquimicas posteriores.

4.1 Amostra / Prova de Conceito

Nao havera exigéncia de apresentagcao de amostras ou realizagao de prova de conceito para o
presente credenciamento, haja vista tratar-se de prestagcdo sob demanda de servigos
médico-assistenciais regulamentados. A comprovacao da capacidade de entrega e
conformidade técnica dar-se-a mediante analise exaustiva documental de habilitagdo técnica e,
quando julgado necessario pela comissao técnica municipal, por meio de vistoria técnica in loco
nas instalagdes dos laboratérios proponentes para verificar os equipamentos e fluxo interno de

processamento antes do inicio de vigéncia dos credenciamentos.

4.2 Subcontratagao

A subcontratacdo da atividade-fim correspondente a analise patolégica microscopica e emissao

do laudo assinado por Médico Patologista é expressamente vedada, sob pena de resciséo
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sumaria do credenciamento e aplicagao de sangbdes administrativas.

4.3 Garantia da Contratagao

Nao sera exigida prestacdo de garantia contratual para a formalizagdo do Termo de
Credenciamento, em conformidade com as faculdades previstas nos arts. 96 a 98 da Lei
Federal n® 14.133/2021. A dispensa fundamenta-se na natureza da execucgao contratual, a qual
ocorre estritamente sob demanda ("pagamento pds-prestacéo”) sem que haja adiantamentos
de recursos publicos ou riscos financeiros diretos para o erario municipal que justifiquem o

encarecimento operacional do credenciamento com a exigéncia de fiangas ou seguros.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
A execucdo do objeto se dara em regime de execugao indireta, de forma sob demanda, onde o
fluxo operacional entre as Unidades Basicas de Saude e os laboratérios credenciados

obedecera as rotinas estabelecidas na tabela abaixo:

Etapa Operacional Detalhamento Responsavel Prazo /
Técnico da Rotina Periodicidade

1. Coleta e Realizagao do Profissionais de Fluxo diario

Registro procedimento Saude da SMS (UBS) | continuo,
ginecologico ou conforme
biépsia médica nas agendamento
unidades de saude assistencial.
municipais.
Identificacao

imediata do frasco
com nome completo
do paciente, data
de nascimento, data
da coleta e fixacao.
Lancamento da
requisigao do
citopatoldgico no
SISCAN.
Lancamento do
anatomopatoldgico
via requisicao
médica.
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2. Coleta e Responsabilidade Equipe das SMS Conforme

Transporte dos municipios necessidade

referenciados,

conforme acordado
tecnicamente para
manter a
estabilidade das

amostras.

3. Recebimento e Recepcao fisica das | Corpo Técnico Até 24 (vinte e
Triagem amostras nas Laboratorial da quatro) horas
dependéncias da Contratada contadas da
contratada, recepgao do
verificagao de material.
conformidade do
material bioldgico
com a requisigao e
rejeicao
fundamentada de
amostras em caso
de vazamentos,
frascos secos sem
fixador ou
requisicées
ilegiveis.
Lancamento no
sistema interno do
laboratério.

4. Processamento Inclusao de tecidos Corpo Técnico e Fluxo continuo
e Analise em parafina, Médicos Patologistas interno da
macroscopia, da Contratada contratada.
confecgao dos
blocos de corte,
coloracoes
especificas e
analise
microscopica
individualizada da
ldamina diagnostica
por médico
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5. Emissao do
Laudo

6. Consolidagao e
Faturamento

especialista.

Elaboragao do
laudo com
descricao macro e
microscopica
detalhada, hipotese
diagnéstica e CID,
assinado
digitalmente por
Patologista com
certificagéo digital
ICP-Brasil.
Disponibilizagdo em
sistema web
interoperavel para
acesso dos
médicos assistentes
da rede municipal
de Lajeado/RS.

Agrupamento
mensal de todos os
exames laudados
com a geragéao do

Médico Patologista da
Contratada

Setor de Faturamento
da Contratada

-exames de
rastreamento

citopatolégico de
colo de utero até

30 dias corridos;

-exames de
anatomia
patolégica e
imuno

histoquimica até

20 dias corridos;

-exames com
sinalizacao
explicita de

"Urgéncia" até 48

horas uteis.

Até o 5° dia util do
més subsequente
ao da prestagao
dos servigos.

arquivo digital para
o faturamento.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

A gestao e fiscalizagdo da execucgdo contratual seguirdo estritamente o principio da segregacao
de funcbes, assegurando que o controle de prazos administrativos, a verificagao técnica da
qualidade cientifica do processamento dos exames e a validagcdo do fluxo orgamentario e
financeiro fiqguem sob a responsabilidade de agentes publicos distintos, devidamente

qualificados e portadores de competéncias especificas.

A estrutura de fiscalizagdo do presente credenciamento é detalhada no modelo integrado a

seguir:
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Detalhamento das Atribuicoes e Atos de Gestao

Gestora do Contrato: Giovanna Caribé Athayde Linhares (Secretaria Municipal da
Saude) - email: giovanna.linhares@lajeado.rs.gov.br - telefone: 3982-1108.

e Atribuicées: Representacao institucional do érgdo demandante, coordenagdo macro do
credenciamento, mediacao de conflitos entre a fiscalizagao e as credenciadas, aprovagao
definitiva de inclusdes e exclusdes de novos laboratérios no credenciamento, assinatura de
termos aditivos, termos de rescisdo contratual e emissao de decisbdes formais de sancdes

apos a concluséo de processos administrativos de responsabilizacao.

Fiscal: Guilherme Nunes (Agente Administrativo de Saude) - email:
quilherme.nunes@lajeado.rs.gov.br - telefone: 3982-1117.

e Atribuigcoes: Verificagdo mensal da manutencéo da regularidade das credenciadas com o
Fisco Municipal, Estadual e Federal, regularidade do FGTS e Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT); instrugdo processual do faturamento, verificagdo do cumprimento da
ordem cronoldgica de pagamentos estabelecida no Decreto Municipal n° 13.986/2025;
acompanhamento do saldo orcamentario da dotacdo vinculada ao credenciamento;
notificacdo das contratadas em relacdo a inconsisténcias documentais; subsidio
administrativo a Gestora para a liberagcdo de pagamentos e tramite administrativo de

prestacao de contas.

7. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

Os servicos serao medidos de forma estritamente mensal, considerando o quantitativo de
exames efetivamente processados, faturados, com laudos devidamente finalizados e emitidos,

do periodo correspondente a cada més de prestagao.

O rito de medicao obedecera aos prazos e fluxos descritos a seguir:

1. Apresentacdao para pagamento: Até o 10° dia do més subsequente ao de referéncia, o
laboratério credenciado apresentara a Secretaria Municipal de Saude o relatério de
consolidacdo de exames contendo o numero do cartdo SUS do paciente, o cédigo do
procedimento efetuado respeitando o limite de quantidades por procedimento de acordo
com a Tabela Sigtap, o numero do laudo eletronico e a respectiva Nota Fiscal de prestagao
de servicos.

2. Recebimento Provisoério: O faturamento sera encaminhado ao Fiscal, que procedera a
constatacao da total regularidade e a integral execugédo dos procedimentos declarados no

més, emitindo Recebimento Provisério em até 5 (cinco) dias uteis contados da data de
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recebimento do relatério de faturamento.

3. Recebimento Definitivo: O processo, instruido com a Nota Fiscal e o Recebimento
Provisério, sera remetido ao Fiscal (Guilherme Nunes), que efetuara a verificacdo das
certiddes negativas de débito do laboratdrio credenciado. Estando regular a documentagao
e confirmada a inexisténcia de pendéncias técnicas pendentes de correcao, a Gestora do
Contrato (Giovanna Caribé Athayde Linhares) firmara o Recebimento Definitivo em até
10 (dez) dias uteis a contar do recebimento provisoério, dando por liquidada a despesa do
més.

4. Inexisténcia de Recebimento Tacito: Fica expressamente estipulado que a simples
passagem de tempo ou o siléncio da fiscalizagao técnica e administrativa ndo configuram
aceitacao tacita dos servigos prestados. A obrigacdo de ateste e liquidagdo depende
integralmente de manifestacdo expressa, formal e devidamente motivada por escrito do
fiscal e da gestora. Qualquer inconformidade em laudos ou descumprimento de prazos
apurado resultara na glosa técnica proporcional dos itens correspondentes, com a imediata
notificacdo da credenciada para regularizagdo das divergéncias em até 5 dias, sem

prejuizo da apuragao de responsabilidades sanitarias e contratuais.

5. O Municipio reserva-se o direito de realizar auditorias, inspe¢bes e diligéncias para

verificacdo da correta execugao dos servigos contratados.

8. CRITERIOS DE PAGAMENTO (REAJUSTE, REPACTUAGAO E REEQUILIBRIO)

O faturamento aprovado e liquidado pela Secretaria Municipal de Saude de Lajeado/RS sera
liquidado e pago em estrita observancia a ordem cronoldgica de pagamentos de contas
municipais regulada pelo Decreto Municipal de Lajeado/RS n° 13.986/2025. O pagamento
dar-se-a em até 10 (dez) dias corridos apds a emissao do Recebimento Definitivo da despesa
e da liquidacao contabil correspondente, mediante depdsito bancario na conta juridica oficial

cadastrada de titularidade exclusiva do laboratério credenciado.

Nao serdo admitidas quaisquer antecipag¢des de pagamentos sob nenhuma hipétese técnica ou
pretexto de urgéncia logistica. O desembolso financeiro por parte do erario esta condicionado
de forma intransigente e absoluta a entrega efetiva dos resultados diagnésticos qualificados

com os respectivos laudos liberados na rede municipal de saude.

8.1 Reajuste dos Pregos Contratados

Por tratar-se de contratacdo publica sob o regime de Credenciamento indexado de forma
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exclusiva aos valores estipulados de forma oficial pela Administracdo Publica Federal, a
remuneracao dos procedimentos obedecera rigorosamente aos valores unitarios constantes no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais do SUS (SIGTAP/MS) vigentes na data em que ocorrer a efetiva prestacao
dos exames. Os pregos praticados serdo reajustados de forma automatica quando de sua
alteracao ou atualizacao oficial publicada pelo Ministério da Saude em Diario Oficial da Uniao,
nao cabendo ao laboratdrio credenciado pleitear reajustes individuais com base em indices de

inflacao locais ou solicitar repactuagoes contratuais perante o Municipio de Lajeado/RS.

8.2 Reequilibrio Econémico-Financeiro

Nao se aplica.
9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

A forma de contratacdo dar-se-a por Inexigibilidade de Licitagao, com fundamento juridico
consolidado no Art. 74, inciso IV, e Art. 79 da Lei Federal n°® 14.133/2021, sob a modalidade

regulatéria de Credenciamento Publico.

A modelagem de selecédo de fornecedores obedecera as seguintes fases integradas de
qualificacdo documental, de modo a assegurar que todos os interessados aptos que

manifestem interesse no edital permanente possam prestar o servigo a populagao:

9.1 Habilitagao e Documentagao Obrigatéria para Credenciamento

Para a homologacao da inscricdo no presente Credenciamento permanente, os laboratérios
interessados deverdo apresentar, por meio do sistema eletrénico oficial de compras do
Municipio de Lajeado/RS, a seguinte relacdo documental valida e em vigor na data do envio

dos envelopes digitais:

1. Habilitagao Juridica

e Copia autenticada do Registro Comercial, Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em
vigor, devidamente registrado no 6rgédo de comércio competente, contendo como objeto
social compativel de forma explicita com a prestagéo de servigos de apoio diagndstico em
anatomia patolégica e citopatologia;

e Copia da ata de eleigcao e posse dos administradores atuais, em caso de sociedades por
acoes (S/A);

e Comprovante de inscrigdo ativo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).
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2. Regularidade Fiscal, Social e Trabalhista

Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, mediante Certiddo Conjunta Negativa
de Débitos Relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Uniéo;

Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual do domicilio tributario do laboratério
credenciado;

Prova de regularidade para com a Fazenda Municipal da sede da pessoa juridica, incluindo
a Certidao de Tributos Municipais e de ISSQN;

Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (CRF/FGTS);
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT) emitida perante a Justica do Trabalho,
com fulcro no art. 29 da Lei n® 14.133/2021.

3. Qualificagao Técnica e de Conformidade Sanitaria (Obrigatoéria)

Alvara Sanitario: Coépia da licenca sanitaria valida expedida pelo érgdo municipal ou
estadual de vigilancia sanitaria de onde as atividades laboratoriais analiticas de anatomia
patoldgica e citologia ginecolégica sédo efetivamente realizadas pela pessoa juridica;
Alvara de Funcionamento: copia do documento em conformidade com a legislagcédo
municipal vigente, comprometendo-se a manter o referido documento valido durante todo o
periodo de execugao do objeto contratual.

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES): Copia do comprovante de
cadastro e regularidade da clinica/laboratério no banco de dados do CNES do Ministério
da Saude;

Responsabilidade Técnica: Certiddo de Regularidade Técnica emitida pelo Conselho
Regional de Medicina (CRM) ou respectivo conselho fiscalizador profissional do local de
execugcao das atividades, atestando que o laboratério possui médico patologista
devidamente qualificado e registrado como Responsavel Técnico pelo estabelecimento
analitico;

Atestado de Capacidade Técnica: Apresentacdo de, no minimo, 1 (um) atestado de
capacidade técnica emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove
que o laboratdrio licitante ja prestou ou presta servigos de apoio diagndstico em anatomia
patolégica e citopatologia com niveis de volumetria e rigor logistico compativeis com a

execugao proposta de forma satisfatéria.

Declaragao de capacidade de atendimento: capacidade técnica, operacional e estrutural
para prestar os servicos, informando a capacidade maxima de atendimento disponibilizada

ao Sistema Unico de Saude — SUS.
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e Declaragao de horario de funcionamento.

10. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

A estimativa orcamentaria para a prestacdo global e sob demanda de todos os exames é
balizada nos valores fixados e tabulados na Tabela SUS nacional de forma rigida, resultando na

seguinte previsao anual para controle financeiro e reteng¢ao prévia de reserva de dotagao:

e Valor Estimado Global Anual: R$ 880.656,60 (oitocentos e oitenta mil seiscentos e

cinquenta e seis reais e sessenta centavos)

A metodologia empregada para determinar o valor estimado de faturamento maximo considerou
a multiplicagdo direta das estimativas fisicas de demanda descritas na Secao 1 (Definigdo do
Objeto) pelos valores oficiais de remuneragdo unitaria dos procedimentos correspondentes
vigentes na tabela de remuneragao publica federal gerenciada pelo DATASUS, constituindo o

teto financeiro maximo para os desembolsos no periodo contratual de doze meses.

11. ADEQUAGAO ORCAMENTARIA

A presente despesa esta devidamente planejada e encontra amparo orcamentario e dotacéo
financeira e especifica no orgamento em vigor do Municipio de Lajeado/RS para o exercicio
financeiro corrente, correndo todos os desembolsos & conta da rubrica financeira

individualizada indicada abaixo:

e OrgaolSecretaria: Secretaria Municipal de Saude de Lajeado/RS (SMS)

e Projeto/Atividade: 10.302.0011.2185 — Manutencao da Rede de Atencao Especializada

e Elemento de Despesa: 3.3.90.39.50.00.00.00 - Servicos Médico-Hospitalar,
Odontolégicos e Laboratoriais

e Fonte de Recursos: SUS (Recursos Federais de Custeio de Média e Alta Complexidade)

e Contrapartida Municipal em Saude.

12. CLASSIFICAGAO DO BEM

Nao se aplica. O objeto da presente contratacdo consiste de forma exclusiva em prestacao de
servicos continuados de apoio assistencial a saude publica de Lajeado/RS, nao envolvendo a
aquisicao fisica ou incorporacao de patriménio de bens mdveis comuns ou permanentes de

consumo direto pela administragao.

13. NATUREZA DA CONTRATAGAO

A presente contratagdo é classificada administrativamente como Servigo Continuo, conforme

preceituado no art. 6° inciso XV da Lei n® 14.133/2021. A prestacado dos servigos de apoio
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laboratorial em patologia e citologia preventiva é tecnicamente indispensavel e essencial para a
manutencgao ininterrupta das agbdes programaticas de oncologia ginecoldgica e atengao basica
e especializada a saude da populagao local e regional pactuada. A suspensao de tais servigos
de rastreamento e diagndstico oncolégico traria lesdo grave ao direito constitucional a saude
dos usuarios do SUS de Lajeado/RS, inviabilizando planos terapéuticos e gerando riscos
irreparaveis. A vantagem econdmica da manutencdo continuada do credenciamento e da
indexagcao a Tabela do SUS encontra-se devidamente fundamentada nos autos principais em

parecer emitido pelo 6érgao demandante.

14. PRAZO DE VIGENCIA

O Termo de Credenciamento firmado com cada laboratério qualificado tera vigéncia juridica
inicial de 12 (doze) meses, contados a partir da data de sua assinatura pelas partes. A vigéncia
contratual do credenciamento podera ser prorrogada de forma automatica e sucessiva por
iguais e sucessivos periodos de 12 (doze) meses até o limite maximo de 10 (dez) anos (120
meses), com fulcro na regra expressa do Art. 106 da Lei Federal n° 14.133/2021, desde que
reste formalmente atestada pela fiscalizagdo a permanéncia da vantajosidade econdmica para
a Administragdo Publica Municipal e verificada a integral manutencdo dos requisitos de

habilitacdo sanitaria, técnica e fiscal das credenciadas.

Natureza do Prazo Inicial Limite Maximo Fundamento Legal
Objeto Contratual

Credenciamento de 12 meses Até 10 anos (120 Art. 106 da Lei n°
Servicos meses) 14.133/2021
Continuados de

Saude

A vigéncia técnica foi planejada para abarcar de forma integral todo o fluxo ciclico operacional
de liquidagao financeira publica de cada periodo, garantindo que as amostras coletadas e
enviadas para analise laboratorial até o ultimo dia de vigéncia contratual possam passar pelo
completo rito de tramite de processamento de exames, envio do laudo assinado por médico,
recebimento provisorio por enfermeira fiscal técnica, recebimento definitivo contabil, emisséo
regular de nota fiscal, faturamento, liquidacdo de dotagdo orcamentaria e o consequente e
seguro pagamento a empresa credenciada dentro dos termos da ordem cronoldgica de

pagamentos de Lajeado/RS.
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15. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

Sem prejuizo de outras obrigagbdes previstas na Lei Federal n°® 14.133/2021 e no Edital de
Credenciamento, os laboratorios credenciados assumiréo, de forma irrevogavel e irretratavel,

as seguintes obrigag¢des na execuc¢ao do objeto:

1. Fornecimento de Insumos: Disponibilizar frascos plasticos de boca larga com rosca
contendo formol tamponado a 10% para exames de Anatomopatologia, em quantidade
suficiente para atender ao fluxo de exames estimado.

2. Cumprimento de Prazos: Processar as amostras enviadas e emitir os respectivos laudos
nos prazos maximos estabelecidos neste Termo de Referéncia:

- para exames de rastreamento citopatolégico de colo de utero até 30 dias corridos;

- para exames de anatomia patolédgica e imuno histoquimica até 20 dias corridos;

- para exames com sinalizagao explicita de "Urgéncia", sinalizada na guia de solicitacao
pelo profissional requisitante, até 48 horas lteis;

3. Emissdo de Laudos Qualificados: Garantir que todos os laudos diagnésticos emitidos
tragam a descricdo macro e microscoépica circunstanciada do achado clinico, com hipotese
diagnéstica clara fundamentada na classificagéo internacional e indicagao explicita do CID
da neoplasia ou lesdo suspeita, assinados digitalmente por Médico Patologista
devidamente qualificado e com registro de especialidade (RQE) ativo no Conselho de
Medicina.

4. Garantia e Retificacdo de Laudos: Proceder, a suas expensas exclusivas e sem
cobranga adicional ao municipio, a imediata reanalise e corre¢ao de laudos laboratoriais
que apresentarem inconsisténcias clinicas manifestas, inconformidades técnicas de
digitacao ou erros formais de processamento, devendo reemitir o documento no prazo
improrrogavel de 24 (vinte e quatro) horas a contar da notificagcao da fiscalizagao.

5. Gerenciamento de Residuos: Operacionalizar, gerenciar e manter integralmente
implantado o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS),
assumindo a guarda técnica de blocos de parafina e laminas pelo prazo minimo de 5
(cinco) anos e realizando o descarte e destinagdo ecoldgica final das pecas e fluidos
utilizados sob estrita conformidade com a RDC ANVISA n° 222/2018.

6. Manutencao das Condigoes de Habilitagao: Manter validos, em plenas condicoes
operacionais e fiscais de regularidade, durante toda a vigéncia do credenciamento, todos
os alvaras de funcionamento sanitarios exigidos por lei, as certiddes negativas tributarias
federais, estaduais e municipais, e a regularidade do FGTS e da CNDT trabalhista, sob

pena de bloqueio temporario de faturamentos ou exclusdo imediata do quadro de
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credenciados.

7. Responsabilizagao Civil e Penal: Assumir de forma integral, unilateral e exclusiva toda e
qualquer responsabilidade civil, sanitaria, ética e administrativa decorrente de falhas
operacionais, negligéncia, impericia diagndstica ou erros de processamento e
interpretagcdo de exames gerados por seus profissionais de saude, que venham a causar
lesdes corporais, atrasos terapéuticos irreparaveis ou o6bito de pacientes da rede publica
de Lajeado/RS.

8. Faz parte integrante do objeto deste contrato os materiais, equipamentos, utensilios,
ferramentas, instrumentos, insumos e mio de obra necessarios, fornecimento de EPI’s aos
colaboradores, seguros de responsabilidade civil que cubram danos pessoais e materiais a
terceiros e, ainda, o seguro do pessoal utilizado no servigo, contra riscos de acidente de
trabalho e o cumprimento de todas as obrigagbes que a legislacao fiscal, trabalhista e
previdenciaria impde ao empregador, sem quaisquer 6nus ou solidariedade por parte do
CONTRATANTE.

16. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

No cumprimento de seu papel de ente publico planejador e executor de agdes de saude
coletiva, cabera ao Municipio de Lajeado/RS, por meio da Secretaria Municipal de Saude, as

seguintes obrigagdes na condugéo do credenciamento:

1. Garantia de Condi¢oes Operacionais: os municipios referenciados responsabilizar-se-ao
pelo fornecimento dos demais materiais necessarios para coleta do material bioldgico
(escovas ginecolégicas endocervicais, espatulas de ayre, ldmina de extremidade fosca e
fixadores apropriados).

2. Adequada Coleta e Preservagao: Exigir de sua equipe de enfermagem e médica nas
UBS o cumprimento estrito das rotinas cientificas de preparo e coleta do preventivo e
pecas bioldgicas, garantindo o imediato e correto acondicionamento e fixagdo das
amostras nos frascos com formol fornecidos de modo a prevenir o ressecamento ou
autdlise de tecidos antes do transporte.

Transporte das amostras: Conforme normas da RDC 504/2021.

Regularidade das Requisi¢des: Zelar para que toda e qualquer amostra de tecido ou
ginecolégica venha acompanhada de sua respectiva requisicéo clinica oficial impressa de
forma perfeitamente legivel, contendo os dados de qualificacdo completos do paciente
(nome, idade, data de nascimento, Cartdo SUS), data e hora da coleta, identificacao nitida

do médico ou enfermeiro solicitante com respectivo carimbo e assinatura, e relato dos
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achados clinicos principais e finalidade diagndstica pretendida.

5. Acompanhamento e Fiscalizagao Ativa: Operacionalizar por meio do agente Guilherme
Nunes o rigoroso acompanhamento do credenciamento, registrando no processo
administrativo correspondente todas as ocorréncias de eventuais atrasos ou liberacao de
laudos e notificando tempestivamente os responsaveis pelos laboratérios credenciados
para a imediata adocao de acdes de retificacdo e melhoria.

6. Atesto e Pagamentos Pontuais: Realizar a auditoria de faturamento, liquidacao
administrativa de despesa e emissdo do Recebimento Provisério e Definitivo nos prazos
estipulados neste termo e efetuar os pagamentos devidos de forma regular, observando
estritamente a ordem cronolégica de vencimento estabelecida no Decreto Municipal n°®
13.986/2025.

7. Apuragcao de Responsabilidades e Sangodes: Instaurar de forma motivada, quando
formalmente provocado por relatérios de irregularidades emitidos pela fiscalizagdo, o
devido processo administrativo de apuracdo de falhas técnicas ou inadimplementos
contratuais das credenciadas, assegurando as plenas garantias de ampla defesa e

contraditério juridico as empresas credenciadas nos termos do Decreto n° 13.939/2025.

17. SANGOES

A inexecucgdo parcial ou total das condigdes estabelecidas no Termo de Credenciamento, o
atraso injustificado na prestacdo dos servigos diagnodsticos de saude ou o cometimento de
falhas técnicas de processamento ensejardo a aplicagdo das seguintes penalidades
administrativas, em estrito alinhamento com a Lei Federal n°® 14.133/2021 e nos termos do
Decreto Municipal de Lajeado/RS n° 13.939/2025, garantindo-se sempre a ampla defesa e o

contraditério em processo de apuracgao formalizado nos autos do processo correspondente:

1. Adverténcia por Escrito: Aplicavel de forma imediata quando houver atrasos isolados e
injustificados na liberacdo dos laudos diagndsticos de rotina.

2. Multa Moratoéria de 0,33% ao Dia: Incidente sobre o valor bruto do faturamento mensal
totalizado da credenciada no respectivo més de referéncia, por dia util de atraso
injustificado que supere o limite maximo tolerado para a liberagdo de laudos oncolégicos
urgentes e bidpsias prioritarias sinalizadas (48 horas), limitada a incidéncia de tal multa
moratdria a até 10% (dez por cento) de desconto sobre o faturamento faturado mensal
correspondente.

3. Multa Compensatoéria de até 10%: Aplicavel nos casos de inexecugao contratual parcial

ou total, correspondente ao desconto de até 10% (dez por cento) sobre o valor estimado
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do credenciamento anual, nas seguintes hipoteses de gravidade caracterizadas pela
fiscalizagao:
o Inutilizacdo ou extravio negligente de amostras de tecidos biologicos de bidpsias
(pecas insubstituiveis de bidpsia) por impericia ou processamento inadequado;
o Falsificacdo de laudos ou declaragcao fraudulenta de exames nao processados no
sistema de faturamento do municipio;
o Reincidéncia reiterada (mais de 3 vezes em um mesmo periodo de 6 meses) no atraso
de entrega de laudos técnicos ginecoldgicos preventivos;
o Descumprimento continuado das obrigagcées de manutencao de alvara sanitario valido
ou regularidade fiscal por prazo superior a 30 dias continuos.
4. Impedimento de Licitar e Contratar: Aplicacdo da penalidade de impedimento de
participar de processos licitatérios e de firmar novas contratagdes administrativas perante
a Administracao Direta e Indireta do Municipio de Lajeado/RS pelo prazo improrrogavel de
até 3 (trés) anos, em caso de infracbes graves capituladas no art. 155 da Lei n°
14.133/2021, em conformidade com as dosimetrias e diretrizes estipuladas no Decreto
Municipal n°® 13.939/2025.
5. Declaracao de Inidoneidade: Aplicavel para as condutas mais graves, com duragéo de 3
(trés) a 5 (cinco) anos, com competéncia exclusiva da Gestora/Secretaria de Saude ou
autoridade municipal hierarquica superior, observadas as condicionantes de reabilitacdo

previstas no diploma legal federal de licitagdes nacional.

O pagamento ou desconto administrativo das multas compensatérias ou moratérias aplicadas
nao exime em nenhuma hipétese o laboratério credenciado da total responsabilidade civil ou
criminal por perdas e danos materiais e morais que seus atos falhos diagndsticos venham

comprovadamente a causar aos pacientes da rede assistencial do SUS de Lajeado/RS.
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ANEXO Il - CHECKLIST FINAL DO TR

Esta lista de conferéncia foi preenchida em sua totalidade pelo érgao demandante técnico com
base nas clausulas consolidadas no corpo fisico deste Termo de Referéncia, servindo de roteiro
de controle interno de legalidade para a instrugdo processual do certame e para fins de
facilitagado do exame prévio de controle de juridicidade a ser exarado pela Assessoria Juridica e
Procuradoria-Geral do Municipio de Lajeado/RS:

e [M] Justificativa da contratagao: O problema a ser resolvido esta descrito de forma
fatica, real e circunstanciada? A clareza quanto aos motivos pelos quais a estrutura atual e
interna do Municipio de Lajeado/RS nao atende a necessidade esta posta na Secao 2? Ha
vinculagéo expressa e direta com o ETP sob Processo n°® 27920/20267 Esta ausente de
descrigbes prematuras de marcas ou fornecedores especificos? (Segao 2)

e [V] Objeto: A redacéo € nitida, direta, sem ambiguidades ou termos vagos que impegam
as empresas de compreenderem as exatas frentes de prestacao diagndstica
demandadas? Esta formalmente declarado que o objeto ndo configura bem de luxo ou
supérfluo, conforme proibi¢do do art. 20? (Seg¢ao 1)

e [V] Descrigdo da solugdo como um todo: E detalhado como os exames e a logistica
resolverao globalmente o fluxo assistencial das UBS de Lajeado? A descrigao atinge o
resultado pratico final pretendido da emissao do laudo assinado eletronicamente por
patologista? (Secao 3)

e [¥] Fundamentacao da escolha do Credenciamento: Consta expressamente a
fundamentagao e a justificativa de ordem juridica, técnica e de conveniéncia assistencial
sobre a escolha do modelo do Credenciamento de saude baseado na Tabela SUS?
(Sec¢ao 9)

e [M] Requisitos da Contratagao: Estdo estipuladas as normas de biosseguranga minimas,
vigilancia sanitaria, alvaras, RDCs aplicaveis ao transporte (RDC ANVISA n° 504/2021) e
residuos de saude (RDC ANVISA n° 222/2018) de forma estritamente proporcional e
fundamentada para garantir a lisura e a competitividade? (Segéao 4)

o [M] Modelo de execugao: Consta a descricdo minuciosa, organizada em tabela
cronolégica operacional de rotina, sobre como inicia, coleta, transporta, tria, analisa, emite
o laudo e finaliza o faturamento dos exames sem deixar lacunas ou margens para
improvisacdes operacionais? (Se¢ao 5)

e [M] Modelo de gestao: Ha segregacao clara de atribuigcdes entre a Secretaria Municipal
como Gestora Macro, a Enfermeira como Fiscal Técnica para os laudos e o Agente
Administrativo como Fiscal Administrativo para as regularidades? As atribuicbes e nomes
das portarias estao preenchidos de forma coerente? (Segao 6)

e [M] Medicao e recebimento: Esta descrito passo a passo o processo de entrega mensal
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de faturamentos, os prazos de recebimento provisorio de até 5 dias e definitivo de até 10
dias? Esta estipulado de forma clara o afastamento absoluto de qualquer possibilidade de
recebimento tacito dos laudos? (Segao 7)

e [¥] Pagamento e Reajuste: O pagamento de notas fiscais atestadas esta expressamente
vinculado ao limite de até 10 dias corridos apds a regular liquidagao contabil, e
condicionado de forma absoluta ao recebimento definitivo? Esta explicita a submisséo e
subordinacao técnica ao Decreto Municipal n° 13.986/2025 para ordem cronoldgica e a
vinculacao automatica dos valores a Tabela SUS federal? (Se¢ao 8)

e [M] Prazo de vigéncia: A vigéncia do credenciamento esta estipulada em 12 meses
iniciais, podendo ser renovada até o limite legal decenal do art. 106 da Lei n® 14.133/20217?
O prazo técnico foi modelado para garantir a cobertura assistencial segura e os prazos
completos de faturamento administrativo da nota de servigos? (Segao 14)

e [M] Quantitativos: As estimativas maximas de 12.000 citopatoldgicos e 4.500
histopatoldgicos trazem a indicagcéo de suas origens baseadas na demanda de regulagéo e
histérico em conformidade com o ETP correspondente? (Segao 1)

e [M] Pesquisa de pregos e estimativa: Esta expressamente justificada a metodologia de
fixagdo com base na Tabela SUS? Esta cumprida a regra restritiva de manter as planilhas
analiticas, cotagdes e tabelas em processo separado e classificado temporariamente como
reservado nos termos do Decreto n° 13.264/20237 (Sec¢ao 10)

e [¥] Adequacao orgcamentaria: A dotacdo orgcamentaria e a natureza de despesa de
servigcos médicos foram integralmente indicadas pela Secretaria Municipal de Saude de
Lajeado e constam na Secgao correspondente? (Segao 11)

e [[4] Critério de selegao / Habilitagao: Consta a descrigcéo estrita dos documentos de
regularidade tributaria, trabalhista e a qualificagao técnica baseada em alvaras,
regularidade de CRM do patologista e comprovacgao de capacidade profissional? (Segao 9)

e [M] Obrigagdes da contratada: Ha uma listagem nitida e impositiva de deveres
operacionais do laboratério, incluindo descarte ecolégico PGRSS, fornecimento gratuito de
kits, integridade de cadeia de custddia e sigilo ético de dados? (Se¢ao 15)

e [M] Obrigagoes da contratante: Estdo postos os deveres do Municipio em manter o fluxo
clinico correto de coleta ginecoldgica e bidpsia médica e prover os sistemas adequados de
visualizagao segura dos resultados dos exames? (Segao 16)

e [M] Sancgodes: Ha remissao explicita ao Decreto Municipal de Lajeado n°® 13.939/2025 e
foram estipulados de forma perfeitamente objetiva os prazos moratérios diarios de 0,33%
para exames atrasados e multas compensatérias por avarias bioldégicas nas amostras,
respeitado o contraditério? (Secgao 17)
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