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TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

Contratagdo de empresa especializada para realizar a prestagdo de servigos de Ensaio de
proficiéncia - Controle Externo de Qualidade, na forma de Ensaios de Proficiéncia para
Laboratdrios Clinicos, contemplando o desenvolvimento, execugdo e gestdo desses servigos
para atender, durante 1 ano, a Unidade de Citometria de Fluxo do Laboratério de Imunologia e
Biologia Molecular do Instituo de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da Bahia.

ITEM CODIGO DESCRICAO DO SERVICO QTDE
DO
SERVI CO
1 BR019127 CONTROLE QUALIDADE DE 1

LABORATORIODESCRICAO DETALHADA:
CONTROLE EXTERNO (CD34+), com 3 niveis de
amostras.Ensaio de proficiéncia em rodadas trimestrais.

2. JUSTIFICATIVA

O Laboratério de Imunologia e Biologia Molecular do Instituto de Ciéncias da Satude presta
assisténcia ao Transplante de Medula Ossea realizado no Hospital Universitario Prof. Edgard
Santos para pacientes do Sistema Unico de Saude, realizando exame de quantificagdo de
células tronco hematopoiéticas. A quantificagdo de células tronco € essencial para a
realizagdo do Transplante, visto que € necessaria alta precisdo na quantidade de células que
sera utilizada pelo paciente. O sucesso do transplante estd diretamente relacionado a
quantidade de células tronco infundidas, sendo que um valor inferior ao estabelecido nos
protocolos de tratamento pode resultar em falha do transplante.

O Ensaio de Proficiéncia ¢ uma ferramenta eficaz para determinar o desempenho da fase
analitica do laboratério. E uma sistematica continua e periédica, constituida por avaliagdes de
resultados obtidos pelo laboratério na andlise de materiais desconhecidos que simulam
pacientes. Tais avaliagdes resultam de estudos estatisticos e analises de um grupo assessor,
que apontam erros e possiveis causas, acertos e consideragdes sobre o desempenho global.

Considerando o exposto, ¢ necessaria a verificagdo dos processos laboratoriais envolvidos,
através de ensaios de proficiéncia para garantir a confiabilidade dos resultados e atender o
que determina a Resolugdo - RDC n°302, de 13 de outubro de 2005 da ANVISA.
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3. DO LOCAL DO SERVICO

Os servigos para Ensaios de Proficiéncia para Laboratérios Clinicos, objeto deste Termo de
referéncia, sdo para atender a um perfil de exame de controle externo (ensaio de proficiéncia)
realizado na Unidade de Citometria de Fluxo do Laboratério de Imunologia e Biologia
Molecular/ICS/UFBA, situado na Avenida Reitor Miguel Calmon s/n, Vale do Canela, CEP
40.110.902, Salvador/BA.

4. DA FORMA E EXECUCAO DA PRESTACAO DO SERVICO

4.1 A CONTRATADA dever4 executar o servigo solicitado neste Termo de Referéncia,
utilizando-se dos materiais necessarios a perfeita execug@o dos servigos a serem prestados,
além de méo de obra especializada para a sua execugéo.

4.2 A CONTRATADA dever prestar o servigo de acordo com as condigdes abaixo:

a. A contratada deve dar inicio a execugdo dos servigos somente apos o recebimento da
Ordem de Fornecimento expedida pela CONTRATANTE, contendo autorizagdo especifica
para tal fim;

b A contratada devera executar o servigo utilizando-se dos materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios necessarios a perfeita execugdo contratual, conforme disposto neste
Termo de referéncia e no Contrato;

c. Durante a vigéncia do contrato, a empresa deverd executar todos os servigos
necessarios para o bom andamento da prestagdo de servigo e atender, sempre que necessario,
os chamados do Setor de Citometria de Fluxo do Laboratério de Imunologia e Biologia
Molecular/ICS/UFBA;

d. A execugdo dos servigos devera estar rigorosamente de acordo com os elementos
técnicos deste Termo de Referéncia, sendo que quaisquer alteragdes somente poderdo ser
realizadas se constarem na proposta apresentada por escrito e aprovada pelo Setor de
Citometria de Fluxo do Laboratorio de Imunologia e Biologia Molecular/ICS/UFBA;

e. Os atrasos na execuc¢do dos servigos somente serdo justificdveis quando decorrerem
de casos fortuitos ou de for¢a maior, conforme disposi¢des legais;

i A contratada devera refazer o servigo que apresentar ndo conformidade ou que tiver
sido executado fora das especificagdes contidas neste Termo de Referéncia, na Proposta de
pregos e no Contrato;
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g. Os servigos, objeto deste Termo de referéncia, estardo concluidos definitivamente
apoOs o decurso do prazo que comprove o atendimento integral das exigéncias e condigdes
pactuadas aos termos contratuais.

5. ESPECIFICACOES DOS SERVICOS

5.1 Os servigos para Ensaios de Proficiéncia para Laboratérios Clinicos compreendem a
execucdo das seguintes tarefas basicas, as expensas da contratada:

L fornecer os itens de ensaio de proficiéncia conforme a descri¢do do item 1 deste
processo e envid-los para o laboratorio com as instru¢des necessarias para a realizagdo dos
testes;

2 disponibilizar um sistema online para envio dos resultados;

3. avaliar os resultados, comparar os mesmos com os de outros participantes e gerar
relatérios de avaliagdo que contemplem o percentual de acertos para consulta do participante;
4. emitir um certificado anual de participagdo no programa e proficiéncia dos
parametros.

3. Enviar as amostras para incluir a participagdo em rodadas de ensaio de proficiéncia

trimestrais, totalizando quatro rodadas por ano.
6. Disponibilizar suporte técnico para esclarecimento de duvidas e interpretagdo dos
resultados obtidos durante as rodadas.

6. CRITERIOS DE ACEITABILIDADE DA PROPOSTA

A Proposta de pregos devera ser elaborada tendo como base as condigdes estabelecidas neste
Termo de Referéncia e apresentada em papel timbrado da empresa, sem rasuras, emendas,
borrdes ou entrelinhas, assinada e rubricada por quem de direito, devendo constar:

a. razo social da contratada, bem como enderego e o c6digo de enderegamento postal;
b. valor global proposto pelo contratado, em moeda nacional, em algarismo e por extenso;

C. declaragdo de que, nos pregos oferecidos, estdo incluidas todas as despesas decorrentes de
frete, seguros, taxas, impostos e demais encargos cabiveis;
d. prazo de validade da proposta que ndo podera ser inferior a 60 (sessenta) dias.

7. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
Sdo obrigagdes da CONTRATADA:

1. executar os servigos conforme especificagdes deste Termo de Referéncia e de sua
Proposta de Pregos, com os recursos necessarios ao perfeito cumprimento das cldusulas
contratuais;
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2.  fornecer as ferramentas necessarias, na qualidade e quantidade especificadas, nos
termos de sua proposta;

3. atender aos chamados que serfo efetuados por e-mail ou telefone, devendo manter
o servigo de atendimento ativo durando horério comercial para emissdo do niimero de
protocolo de chamada com data e horario;

4. langar na Nota Fiscal as especificagdes dos servigos prestados, valores, nimero do
empenho, de modo idéntico aquelas constantes da Ordem de Fornecimento, nimero do
Contrato e Unidade de Satide para qual foi executado o servigo;

3 Disponibilizar suporte técnico para esclarecimento de duvidas e interpretagdo dos
resultados obtidos durante as rodadas. :

6. devera manter, durante toda a execug¢do do Contrato, compatibilidade comas
obrigagdes assumidas, relacionadas no Termo de Referéncia e na proposta de precos da
empresa;

7 assumir inteira responsabilidade pela execugdo dos servigos, devendo os materiais a
serem empregados receber prévia aprovagdo do CONTRATANTE, que se reserva o direito de
rejeita-los, caso ndo satisfagam aos padrdes especificados;

8. disponibilizar anualmente, sem Onus para a contratante, uma rodada extra para os
ensaios nos quais o percentual de adequagdo minimo para a certificagdo ndo seja atingido;
9. envio trimestral de amostras devidamente armazenadas em caixas de isopor, com

identifica¢do de remetente e destinatario, enviando, no minimo, 3 amostras diferentes exames
por rodada, em intervalos ndo superiores a 3 meses;

10. o conjunto de amostras controle devem ser encaminhadas com todas as orientagdes
necessdrias para testagem das amostras;

11. disponibilizar planilhas ou relatérios demonstrativos dos resultados dessas amostras
controles;

12. prestagdo de assessoria cientifica quando solicitado;

13. O servigo sera prestado para o setor de Citometria de Fluxo do Laboratério de
Imunologia e Biologia Molecular do Instituto de Ciéncias da Saude, situado na Avenida
Reitor Miguel Calmon, s/n, anexo III, Vale do Canela, Salvador -BA. CEP 40.110-902. AC:
Mariane Melo.

8.DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

Sédo obrigagdes da CONTRATANTE:
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1. pagar a CONTRATADA o valor resultante da prestagdo do servigo, na forma do
contrato;
2. notificara CONTRATADA, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades
constatadas na execugdo do CONTRATO, para que sejam adotadas as medidas corretivas
necessdrias;
3. acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar os servigos prestados e as obrigagdes da
Contratada, através de servidor especialmente designado, denominado Fiscal doContrato;
4. aplicar 8 CONTRATADA as penalidades regulamentares e contratuais cabiveis;
5. zelar para que durante toda a vigéncia do contrato sejam mantidas, em compatibilidade
com as obrigagdes assumidas pela CONTRATADA, todas as condi¢des de habilitagdo e
qualificagdo exigidas no ato da contratagdo;
6. exigir o cumprimento de todas as obriga¢des assumidas pela Contratada de acordo com
as clausulas deste Termo de Referéncia e os termos de sua proposta de prego.

9. DA FORMA DE PAGAMENTO

O pagamento ser4 efetuado pela FUNDACAO DE APOIO A PESQUISA E A
EXTENSAO de acordo com as condig¢des de pregos e prazos estabelecidos, observadas
as seguintes condigdes:

1. para efeito do faturamento do primeiro més, a CONTRATADA devera computar o
periodo entre a data da notificagdo do fiscal do contrato com registro do inicio da
operacionalizagdo efetiva do Contrato e o Gltimo dia do més em curso, sendo que para os
demais faturamentos, deverfo ser considerados o més integral;

2. o pagamento serd efetuado pelo CONTRATANTE no prazo de até 30 (trinta) dias,
contados da data da protocolizagdo da nota fiscal/fatura e dos respectivos documentos
comprobatérios, mediante ordem bancéria creditada em conta corrente da CONTRATADA;

3.a CONTRATADA expedira a nota fiscal de servigos, a ser atestada pelo Coordenador
do Projeto, responsavel pelo setor de Citometria do Laboratério de Imunologia e Biologia
Molecular/1CS/UFBA;

4. a nota fiscal devera ser preenchida com dados do 6rgdo solicitante, a seguir indicados:

a. FUNDACAO DE APOIO A PESQUISA E A EXTENSAO, inscrito sob o CNPJ

numero 14.645,162.0001-91, com enderegco na Rua Professor Edgard Mata, n°. 001 -
Ondina, CEP40.170-140;

b. a nota fiscal devera ser emitida com as especificagdes, unidades, valores, niimero da

ordem de fornecimento, de modo idéntico aquelas constantes da ordem de fornecimento e
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nimero do Contrato da Unidade de Saude para qual foi executado o servigo,
correspondente a indicada no CONTRATO.

5. em caso de conformidade, o coordenador do projeto atestard a execugdo dos servigos
no na Nota Fiscal e a encaminhara para o Setor de Contratos do FUNDACAO DE APOIO
A PESQUISA E A EXTENSAO, para fins de controle e pagamento;

6. no caso de incorregdo na Nota Fiscal, serd a mesma devolvida 8 CONTRATADA para
as devidas corregdes, passando a contar o prazo a partir da data de sua reapresentagdo e
consequente aprovagio pela FUNDACAO DE APOIO A PESQUISA E A EXTENSAO:;

7. a CONTRATANTE ndo se responsabilizard por qualquer pagamento de servigos
efetuados em locais diferentes do mencionado acima ou sob ordens de pessoas ndo
autorizadas;

8. nenhum pagamento serd efetuado a Contratada enquanto pendente de liquidagdo de
qualquer obrigagdo. Esse fato nédo sera gerador de direito a reajustamento de pregos ou a

atualizagdo monetdria;

9. serdo retidos na fonte os tributos e contribuigdes sobre os pagamentos efetuados,
utilizando-se as aliquotas previstas para o objeto contratado nos termos da legislagdo
vigente;

10.caso a CONTRATADA seja regularmente optante pelo Simples Nacional, instituido
pelo artigo 12 da Lei Complementar no 123, de 2006, ndo sofrerd a retengdo quanto aos
impostos e contribuigdes abrangidos pelo referido regime, em relagdo as suas receitas
proprias, desde que, a cada pagamento, apresente a declaragdo de que trata o artigo 60 da
Instru¢do Normativa RFB no 1.234, de 11 de janeiro de 2012;

11.a inadimpléncia da CONTRATADA com referéncia aos encargos trabalhistas, fiscais e
comerciais ndo transfere a0 CONTRATANTE a responsabilidade por seu pagamento,
nem podera onerar o objeto Contratado;

12.considerando a forma peculiar de pagamento adotada pela contratante, com a
utilizagdo de ordem bancaria, com depdsito na conta corrente, ¢ proibido a
CONTRATADA a emissdo de duplicatas em fungdo do CONTRATO celebrado ou seu
substitutivo. A emissdo desse titulo de crédito, sem prejuizo das providéncias judiciais
cabiveis, por caracterizar ato ilicito grave, equipardvel a emissdo de "duplicatas
simuladas" demandara san¢gdo da CONTRATADA com a pena prescrita no inc. III, do
Art. 88, da Lei 8.666/93;
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13.a CONTRATADA devera estar com sua documentagdo obrigatoria vélidas. Constatada
a situagdo de irregularidade da CONTRATADA, providenciada sua adverténcia, por
escrito, no sentido de que, no prazo de 05 (cinco) dias, a Contratadaregularize sua ou, no
mesmo prazo, apresente sua defesa, sob pena de rescisdo do CONTRATO. Este prazo
poderé ser prorrogado a critério da CONTRATANTE;

14.a CONTRATANTE podera deduzir do montante a pagar os valores correspondentes as
multas ou indenizag¢des devidas pela CONTRATADA, nos termos deste Termo de
referéncia.

10. DA FISCALIZACAO

10.1 Caberd ao Laboratério de Imunologia e Biologia Molecular/ICS/UFBA, nos termos
seguintes:

a. 0 acompanhamento e a fiscalizagdo da execugdo do contrato que consiste na
verificagdo da conformidade da prestag@o de servigo e da alocagio dos recursos necessarios,
de forma a assegurar o perfeito cumprimento do contrato, devendo ser exercido por um
representante do setor de Citometria de Fluxo do Laboratério de Imunologia e Biologia
Molecular/ICS/UFBA, ao qual competird dirimir as duvidas que surgirem no curso da
execuc¢do do contrato;

b. o representante do contratante deverd ter a experiéncia necessdria para o
acompanhamento e controle da execugdo do contrato;

(o a fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui e nem reduz a responsabilidade da
contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfeigdes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade
inferior, e, na ocorréncia desta, ndo implica emcorresponsabilidade da Administragdo ou de
seus agentes e prepostos, de conformidade com o artigo 70 da Lei 8666, de 1993.

d. o fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com
a execug¢do do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagdo das faltas ou
defeitos observados e encaminhados os apontamentos a autoridade competente pra
providéncias cabiveis.

e. o Laboratério de Imunologia e Biologia Molecular ICS/UFBA poder4 rejeitar, no todo
ou em parte, os servigos prestados, se em desacordo com o contrato;

L quaisquer exigéncias da fiscalizagdo, inerentes ao objeto do CONTRATO, deverdo ser
prontamente atendidas pela CONTRATADA, para o Laboratério de Imunologia e Biologia
Molecular ICS/UFBA;

g. a verificagdo da adequagdo da prestagdo do servigo devera ser realizada com base nos
critérios previstos no Termo de referéncia;
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h. a conformidade do material a ser utilizado na execugdo dos servigos devera ser
verificada juntamente com o documento da Contratada que contenha a rela¢do detalhada dos
mesmos, de acordo com o estabelecido no Termo de referéncia e na Proposta, informando as
respectivas quantidades e especifica¢des técnicas, tais como: marca, qualidade e forma de uso.

11. DAS SANCOES

11.1 A CONTRATADA sujeitar-se-4, no caso de inadimplemento a aplicagdo de sangdes
dispostas no contrato pela contratante.

Salvador, 29 de agosto de 2024

Requisitante:

s
Pref

: Ceord. Lab de bruneisgie
Roberto Jose Meyerﬁ%to

Coordenador do Projeto 180034
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