SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PIAUI
Av. Pedro Freitas, S/N°, Bloco A, 1° Andar, Centro Administrativo - Bairro Sdo Pedro, Teresina/Pl, CEP 64.018-900
Telefone: - http://www.saude.pi.gov.br

TERMO DE REFERENCIA

Processo n? 00012.040459/2025-73
1. OBJETO

1.1. Credenciamento de pessoas juridicas para prestacdo de servigcos de laboratoriais,
especificamente analise histopatoldégica de amostras de tecidos e/ou pecas cirurgicas para
tratamento precoce em casos suspeitos de neoplasias, a serem solicitados pelos
Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) assistidos pela Secretaria de Estado da Saude
do Piaui, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia e em seus
Anexos A e B.

1.2. Com o intuito de garantir a atualizacao e adequacao as exigéncias e inovacdes
técnicas, este Termo de Referéncia permite a realizagdo de alteragdes e inclusbes de itens em
seu anexo A (mantendo a caracterizagcao geral do objeto), bem como a inclusdo, exclusao e
eventuais alteragdes dos Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) contemplados em
seu Anexo B. As versdes atualizadas serao publicadas no portal oficial da Secretaria de Estado
da Saude do Piaui, bem como no sistema de Credenciamento da Saude-CREDSUS,
assegurando transparéncia e acesso a informacao. As alteracdes e inclusdes entrardo em vigor
na data de sua aprovacao pela autoridade competente.

2. DESCRICAO/ESPECIFICACAO/VALOR DA CONTRATACAO

2.1. A descricdo, os valores e quantidades relacionados aos servicos a serem
contratados constam no Anexo A deste Termo de Referéncia.

2.2. A Administracdo podera, no inicio de cada exercicio financeiro, atualizar as
estimativas de quantitativos para alinhar a demanda as necessidades da Secretaria de Estado
da Saude do Piaui, bem como assegurar que ha créditos orcamentarios disponiveis para
suportar as futuras contratacoes provenientes deste credenciamento.

2.3. A demanda esta organizada de forma regionalizada, sendo a prestacdo dos
servicos distribuida em lotes correspondentes a cada regidao definida, os quais abrangem os
hospitais integrantes da Rede Publica Estadual sob gestdo da Secretaria de Estado da Saude
do Piaui, que serao os beneficiarios diretos.

2.4. A Secretaria de Estado da Saude do Piaui estima o valor global
de 13.956.536,40 (treze milhoes, novecentos e cinquenta e seis mil, quinhentos e trinta e
seis reais e quarenta centavos), a serem pagos de acordo com a quantidade efetiva de
servicos realizados pelo Credenciado, contemplando as unidades listadas no Anexo B,
conforme Pesquisas de precos anexada nos autos do processo.

2.5. O valor a ser pago serd calculado com base na quantidade de servigos
efetivamente prestados nos locais designados pela Secretaria de Estado da Saude do Piaui
listados no Anexo B.

3. JUSTIFICATIVA E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

3.1. O Estado do Piaui, por meio da Secretaria de Estado da Saude (SESAPI),
administra uma Rede Estadual de Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),



composta por 35 (trinta e cinco) unidades hospitalares. Essa estrutura, distribuida em 12
Regides de Saude, presta assisténcia ndo apenas a populagdo piauiense, mas também a
pacientes oriundos de outros estados, observando os principios constitucionais e do SUS de
equidade, universalidade, integralidade, descentralizagéo e regionalizagéo.

3.2. Entre os procedimentos realizados na rede, a analise histopatolégica de tecidos e
pecas cirurgicas é etapa essencial para a deteccdo de células cancerigenas, avaliacao de
prognosticos e definicdo da conduta terapéutica mais adequada. Esse servico compreende
tanto a analise macroscépica — avaliagao visual da pega anatémica quanto a cor, tamanho e
caracteristicas da lesdo — quanto a analise microscépica, que segue escores técnicos para
identificar alteracdes histopatolégicas, determinar a origem histolégica do tumor (epitelial,
mesenquimal ou embrionario) e, quando necessario, realizar exames imuno-histoquimicos para
avaliar a expressao de proteinas teciduais.

3.3. Devido a alta complexidade e especificidade desses exames, as unidades
hospitalares da rede estadual que realizam procedimentos cirdrgicos nao dispéem de
laboratério préprio capaz de suprir essa demanda com a qualidade, seguranca e celeridade
necessarias.

3.4. A interrupcdo do atendimento decorrente da suspensdo do Credenciamento n°
004/2024, conforme Decisdo Monocratica n® 188/2025-GJV (processos TC/014744/2024 e
TC/002084/2025), publicada no DOE n? 137/2025, de 18/07/2025, deixou o Estado sem
cobertura contratual para esse servico. Essa lacuna tem provocado atrasos significativos na
confirmagédo diagnostica e na deteccado precoce de lesbes malignas, retardando o inicio de
tratamentos adequados, aumentando o risco de agravamento dos quadros clinicos e elevando a
morbimortalidade.

3.5. Além disso, a demora nos resultados faz com que pacientes permanegam por
periodos mais longos internados nas unidades hospitalares aguardando diagnéstico, o que
contribui para a sobrecarga da rede estadual e municipal de atencao primaria e especializada,
impactando negativamente a eficiéncia e a resolutividade do sistema de saude.

3.6. A contratacdo ora proposta €, portanto, imprescindivel para restabelecer a
continuidade e a qualidade da assisténcia, garantindo diagndsticos &geis e seguros,
fundamentais para o manejo clinico eficaz e para a protecdo da saude publica no Estado do
Piaui.

4, JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DO CREDENCIAMENTO

4.1. O credenciamento sera adotado em razdo do Credenciante dispor da maior rede
possivel de prestadores, através de procedimento de selegdo, tendo em vista que serédo
selecionados aqueles que preencham os requisitos previamente definidos no instrumento
convocatorio, 0 que nédo se confunde com um procedimento seletivo concorrencial, ja que nao
h& limites para o numero de selecionados, sendo que o atendimento as exigéncias contidas no
instrumento de credenciamento, proporciona igualdade de condi¢cdes a todos que participem do
procedimento.

4.2. O presente credenciamento sera operacionalizado através de contratagédo por
inexigibilidade de licitagdo, com fundamento nos art. 74, IV e art. 79, | da lei n® 14.133/2021.
4.3. Conforme art. 6° inciso XLIll, da Lei Federal n® 14.133/2021, define-se

credenciamento como o0 processo administrativo de chamamento publico em que a
Administracao Publica convoca interessados em prestar servicos ou fornecer bens para que,
preenchidos os requisitos necessarios, se credenciem no érgao ou na entidade para executar o
objeto quando convocados.

4.4. A partir desta definicdo legal observa-se que o uso do credenciamento ndo se
restringe a contratacdo de prestadores de servicos, pois € também seu objetivo a contratagédo
de fornecedores de bens. Dessa forma, a nova legislacdo ampliou o alcance do uso do
procedimento.



4.5. No que se refere ao critério de selecao sera adotado o previsto no art. 79, inciso |,
da Lei Federal n? 14.133/2021, ou seja, contratacao paralela e nao excludente: caso em que
€ viavel e vantajosa para a Administragcdo a realizacdo de contratacbes simultdneas em
condi¢des padronizadas.

4.6. Dessa forma, a SESAPI podera ampliar a base de prestadores elegiveis,
aumentando as chances de encontrar empresas ou profissionais dispostos a fornecer os
servicos demandados, mitigando riscos associados a dependéncia excessiva de um unico
prestador. Além disso, o credenciamento oferece a vantagem de permitir que os credenciados
sejam acionados de acordo com a necessidade e demanda, evitando atrasos e prejuizos a
populacdo atendida e contribuindo para uma gestao mais eficiente dos recursos publicos na
area da saude.

4.7. A manutencdo simultanea de contratos com diferentes prestadores de servicos
laboratoriais, especificamente analise histopatolégica de amostras de tecidos e/ou pecas
cirdrgicas para tratamento precoce em casos suspeitos de neoplasias , € recomendavel,
considerando a alta demanda, a distribuicao de exames por Unidade de Saude e a necessidade
de cobertura regional dos servicos nos hospitais gerenciados pela SESAPI.

4.8. A modalidade de credenciamento paralela e ndo excludente permite que multiplos
fornecedores sejam habilitados para atuar simultaneamente, atendendo a diferentes unidades
hospitalares e regides do estado. Essa estratégia contribui para a reducdo do tempo de
resposta, assegura a continuidade dos servigos e minimiza 0s riscos operacionais decorrentes
da dependéncia de um unico fornecedor. Além disso, a atuacdo de mais de um prestador
possibilita o gerenciamento mais eficaz dos recursos e a mitigacdo de atrasos na entrega dos
resultados dos exames, especialmente nos casos de urgéncia ou alta complexidade.

4.9. A contratacdo de um unico prestador de servicos de analise histapatoldgica de
tecidos e pecas cirlrgicas nao atenderia plenamente ao interesse publico, pois limitaria a
capacidade de resposta diante da alta demanda, especialmente em situagdes emergenciais. A
centralizacdo dos servicos em um unico fornecedor poderia gerar gargalos operacionais,
comprometendo o prazo para a entrega dos laudos e, consequentemente, a continuidade do
tratamento dos pacientes. Em situacbes de aumento da demanda, problemas técnicos ou
indisponibilidade do fornecedor, o sistema de saude estadual poderia enfrentar atrasos
significativos, prejudicando o monitoramento dos casos de neoplasias no Estado e o
direcionamento de diagnosticos precoces. Dessa forma, a adogdo de um modelo de
credenciamento com multiplos fornecedores proporciona maior flexibilidade, eficiéncia e
seguranca, assegurando a continuidade da assisténcia laboratorial e evitando interrupcées nos
servicos essenciais a saude publica.

4.10. Cabe ressaltar que serd observado o regramento minimo previsto nos incisos do
paragrafo Unico do artigo 79 da Lei Federal n® 14.133/2021, bem como o que estabelecem os
artigos 6°, L; 71, paragrafo 4°; e 174, paragrafo 2° |IIl. Estes dispositivos definem os

procedimentos, critérios e objetivos que orientardo a conducao do processo de credenciamento.

4.11. Considerando ainda que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos para sua promogao, protecao e
recuperacao (art. 196 da Constituicao Federal de 1988 — CF/88), o Estado deve, de fato, tomar
providéncias para garantir que esse direito seja efetivado para todos aqueles que precisarem de
atendimento na rede publica de saude.

4.12. Nesse sentido, a disposicdo do credenciamento dentre um dos Procedimentos
Auxiliares disposto no regime ordinario de licitagdo e contratagédo publica na lei n® 14.133/2021
permite a adocao de mecanismos voltados, ndo sé em conferir eficiéncia, como também a
racionalidade e economicidade diante das contrata¢des realizadas pela Administragdo Publica,
uma vez que resulta em processos mais simples, flexiveis e com menor custo administrativo.

4.13. Ante o exposto, considerando o objeto a ser contratado, o0 modelo de contratacao



publica baseada em credenciamento se apresenta como a solu¢gdo mais vantajosa, conveniente
e oportuna para os interesses da Administracao.

S. DO CREDENCIAMENTO NO SISTEMA CREDSUS

5.1. Para a operacionalizacao do Credenciamento, sera utilizado o sistema CREDSUS,
uma solucao tecnoldgica que proporciona legalidade, celeridade, impessoalidade, efetividade,
eficiéncia, eficacia e economicidade as contratagdes publicas.

5.2. Os credenciados receberao login e senha pessoais e intransferiveis para o uso do
CREDSUS, podendo criar novos usuarios para a operacionaliza¢do do sistema, ficando sob sua
exclusiva responsabilidade todos os atos realizados pelos usuarios.

5.3. A Secretaria de Estado da Saude publicara a relagdo dos servicos a serem
prestados no CREDSUS, em conformidade com o Edital, e todas as empresas credenciadas
serdao automaticamente notificadas pelo sistema, podendo ocorrer o envio automatico de e-mails
e mensagens por aplicativos de mensagens nos enderegos cadastrados pelos credenciados,
sendo de responsabilidade destas a manutencao de suas respectivas contas nos servidores de
e-mail e aplicativos de mensagens.

5.4. Os credenciados deverdo ofertar suas propostas diretamente no sistema
CREDSUS, informando o quantitativo ofertado para cada lote e aderindo ao pre¢o estabelecido
e padronizado no Edital.

5.4.1. A quantidade ofertada por lote deve observar o quantitativo minimo e maximo
demandado em cada cotacgao.

5.4.2. De acordo com a conveniéncia e oportunidade do interesse publico, o prazo
de registro das ofertas sera informado em cada cotagéo, periodo no qual os credenciados
cadastrardo e enviardo suas ofertas no CREDSUS, sob sua exclusiva responsabilidade.

5.4.3. Os credenciados deverao ofertar os exames de qualquer dos grupos contidos
no Anexo A deste Termo de Referéncia quando convocadas a fazé-lo, considerando que os
quantitativos previstos sdo estimados e seréo distribuidos de acordo com a demanda, ndo
sendo possivel antecipar qual empresa atendera a qual das planilhas.

5.5. Por se tratar de Credenciamento na modalidade paralela e nao excludente
(art.79, | da Lei n2 14.133/2021), o sistema CREDSUS ira utilizar os seguintes critérios objetivos
para a distribuicdo da demanda:

5.5.1. 12 Maior capacidade de oferta de servigos, de acordo com o quantitativo
global ofertado por cada empresa em suas propostas;

5.5.2. 2° Menor volume de exames realizados para a Secretaria de Saude do Estado
do Piaui - SESAPI, durante a vigéncia do mesmo Credenciamento;

5.5.3. 32 Ordem cronoldgica de credenciamento, aferida pela data e hora de
recebimento da documentacgao, desde que ela esteja conforme.

5.6. Ap6s o processamento da cotacdo, o CREDSUS emitird automaticamente os
contratos para aqueles que forem credenciados.

5.7. Os Credenciados exercerdao o direito de preferéncia no momento da emissao da
Ordem de Servico, quando o CREDSUS ira identificar os critérios de distribuicdo da demanda,
de acordo com os itens 5.5.1 a 5.5.3, e elaborar as Ordens de Servicos para os itens
demandados em cada execucao.

5.8. O credenciado tera o prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas para assinar o
contrato/Termo de Credenciamento, contado a partir do momento da assinatura do Secretéario
de Estado da Saude.

6. REQUISITOS DA CONTRATACAO
6.1. SUSTENTABILIDADE



6.2.

6.3.

6.1.1. Os servicos decorrentes deste credenciamento, no que couber, devem
atender aos critérios de sustentabilidade ambiental previstos no Guia Nacional de
Contratacbes Sustentaveis, 62 ed., da Advocacia-Geral da Unido ou versdo mais
atualizada, bem como os requisitos previstos nas obrigacdes do credenciado e/ou no Edital
ou em requisito previsto em lei especial, nos termos do disposto no art. 5° da Lei n®
14.133/2021, de 2021.

6.1.2. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo
do objeto, devem ser atendidos, quando couber, os requisitos no art. 11° da Lei n®
14.133/2021 que estabelece o desenvolvimento nacional sustentavel.

6.1.3. Deverao ser observadas, também, durante a execucao dos servicos, praticas
sustentaveis no que se refere ao cumprimento dos temas abaixo:

a) Economia de energia;

b) Economia em materiais como copos plasticos descartaveis e papel
toalha;

c) Economia de 4gua;

d) Reciclagem de lixo (separacdo do lixo, de modo a n&o misturar
reciclaveis com organicos);

e) Descarte correto para produtos perigosos ao meio ambiente como
pilhas, ldampadas fluorescentes, equipamentos eletrénicos, dentre outros
semelhantes.

6.1.4. Caso seja constatado o registro reiterado de ocorréncias, em um periodo de
30 dias, por descumprimento das orientagdes acima, a empresa credenciada podera sofrer
as sancgdes previstas em contrato, assegurado o direito a ampla defesa e contraditério.

SUBCONTRATACAO
6.2.1. Serd permitida a subcontratacdo de até 30% da realizagdo de exames
previstos do lote contratado.
6.2.2. Nos casos da empresa terceirizar seus servigos, a instituicdo terceirizada
devera possuir as documentacdes exigidas neste Termo de Referéncia.
6.2.3. Toda e qualquer terceirizacdo necessitara da aprovacdo formal da
Contratante.
6.2.4. No momento da execucao contratual, devera ser apresentada a comunicacao

oficial a Contratante da necessidade de subcontratagdo, com contrato formal entre o
laboratério principal e subcontratado.

6.2.5. Garantia de que os exames sejam rastreaveis, desde a entrada da amostra
até a emissao do laudo.

6.2.6. A CREDENCIADA sera inteiramente responsavel técnica e juridicamente pela
qualidade e prazos dos laudos a serem entregues pela subcontratada.

DO ATENDIMENTO A LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS - LGPD

6.3.1. Em conformidade com a Lei Federal n. 13.709, de 14 de agosto de 2018, que
estabelece a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), a Credenciada se
compromete a tratar os dados pessoais a que tiver acesso durante a execucao dos
servigos de forma leal e transparente, respeitando a privacidade e os direitos dos titulares
dos dados.

6.3.2. E vedado as partes a utilizacdo de todo e qualquer dado pessoal repassado
em decorréncia da execugdo contratual para finalidade distinta daquela do objeto da
contratacdo, sob pena de responsabilizagdo administrativa, civil e criminal.



6.3.3. As partes se comprometem a manter sigilo e confidencialidade de todas as
informacgdes - em especial os dados pessoais e os dados pessoais sensiveis - repassados
em decorréncia da execugdo contratual, em consonancia com o disposto na Lei Federal n®.
13.709/2018, sendo vedado o repasse das informagdes a outras empresas ou pessoas,
salvo aquelas decorrentes de obrigacdes legais ou para viabilizar o cumprimento do
instrumento contratual.

6.3.4. As partes responderdo administrativa e judicialmente, em caso de causarem
danos patrimoniais, morais, individual ou coletivo, aos titulares de dados pessoais,
repassados em decorréncia da execugao contratual, por inobservancia a LGPD.

6.3.5. Em atendimento ao disposto na Lei Federal n® 13.709/2018 - Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), a Contratante, para a execugao do servico objeto
deste contrato, tem acesso a dados pessoais dos representantes da Credenciada, tais
como: numero do CPF e do RG, endereco eletrbnico, e cdpia do documento de
identificagdo.

6.3.6. A Credenciada declara que tem ciéncia da existéncia da Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD) e, se compromete a adequar todos os procedimentos internos
ao disposto na legislacdo, com intuito de protecao dos dados pessoais repassados pela
Contratante.

6.3.7. A Credenciada fica obrigada a comunicar a Contratante, em até 24 (vinte e
quatro) horas, qualquer incidente de acessos nao autorizados aos dados pessoais,
situacdes acidentais ou ilicitas de destruicdo, perda, alteragdo, comunicacao ou qualquer
forma de tratamento inadequado ou ilicito, bem como adotar as providéncias dispostas no
art. 48 da LGPD.

7. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

7.1. A execucao dos servicos sera iniciada mediante emissdo de Ordem de Servico
pela Secretaria de Estado da Saude do Piaui (SESAPI), com base na Nota de Empenho
correspondente. A Ordem de Servico devera indicar, no minimo, o lote de execucéo, a relacao
dos Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) beneficiados conforme Anexo B deste
Termo de Referéncia, e a descricdo do escopo contratado, em conformidade com as condicdes
estabelecidas neste instrumento.

7.2. Os servigos laboratoriais de andlise histopatoldgica serdo prestados sob demanda,
mediante requisi¢cdes formalizadas pelos EAS vinculados a SESAPI, observando-se os critérios
e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS) e os parametros técnicos especificados no
Anexo A deste Termo de Referéncia.

7.3. A Credenciada devera:
a) Cumprir as rotinas operacionais pactuadas;
b) Efetuar o recolhimento e transporte das amostras;
c) Realizar as andlises laboratoriais;
d) Emitir e entregar os laudos;
e) Garantir a rastreabilidade e a integridade das informacoes;
f) Cumprir os prazos e padrdes de qualidade definidos.

7.4. E vedada a execucdo de servigos sem a prévia emissdo de Ordem de Servico pela
SESAPI ou em desacordo com os critérios estabelecidos neste instrumento.

7.5. Os recolhimentos serdo realizados conforme cronograma e rotinas acordadas com
os EAS, com aprovacao da Diretoria de Unidade de Descentralizacao e Organizacdo Hospitalar
(DUDOH/SESAPI). A Credenciada devera comparecer periodicamente aos EAS para coleta do
material biolégico, observando rigorosamente as normas de biosseguranca e 0s prazos para



entrega dos resultados.

7.6. O transporte das amostras ficara sob responsabilidade da Credenciada, atendendo
integralmente as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O
acondicionamento prévio, até o recolhimento, sera de responsabilidade dos EAS.

7.7. Mensalmente, a Credenciada devera apresentar relatérios de producao baseados
nas informacdes do Sistema de Informacdo Ambulatorial (SIA/SUS), contendo a discriminacao
dos exames realizados e respectivos dados de rastreabilidade.

7.8. Devera, ainda, manter canal direto de comunicagdo com a SESAPI e os EAS para
atendimento de demandas, esclarecimento de duvidas e tratamento de situagdes emergenciais,
incluindo enderego eletrénico institucional e telefone funcional com atendimento em horario
comercial.

7.9. DA ROTINA OPERACIONAL E DO CRONOGRAMA PACTUADOS

7.9.1. A Credenciada, em conjunto com os Estabelecimentos Assistenciais de Saude
(EAS) beneficiados e a SESAPI, devera elaborar uma rotina operacional detalhada para
execucao dos servicos, contemplando, no minimo:

| - Cronograma para recolhimento das amostras, considerando as
particularidades geograéficas, logisticas e assistenciais de cada regiao;

Il - Fluxo de envio, recebimento e analise das amostras;

I - Regras de comunicagao e canais oficiais;

IV - Frequéncia minima de visitas as unidades;
V- Modelo de relatérios mensais.
7.9.2. O cronograma devera integrar a rotina operacional como seu componente

temporal, definindo a periodicidade e os prazos para coleta, transporte e entrega dos
resultados.

7.9.3. A proposta de rotina operacional, incluindo o cronograma e demais elementos
necessarios a execucao dos servicos, podera ser apresentada pela Credenciada, considerando
as necessidades técnicas, logisticas e assistenciais identificadas.

7.9.4. Essa proposta devera ser discutida com o Estabelecimento Assistencial de Saude
(EAS) beneficiado, cuja anuéncia prévia serd obrigatéria, e posteriormente submetida a
autorizacédo e validacao formal da Diretoria de Unidade de Descentralizacdo e Organizacao
Hospitalar (DUDOH/SESAPI). Somente apds a emissao dessa validagéo formal sera permitido o
inicio da execucéao contratual.

7.9.5. Quaisquer alteracbes posteriores a rotina aprovada deverdo ser justificadas e
novamente submetidas a apreciacao e autorizacado da DUDOH/SESAPI.

8. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

8.1. As despesas decorrentes do objeto desta contratacdo correrdo a conta da fonte de
recursos 500/600/659.

9. DA HABILITAGCAO E QUALIFICACAO TECNICA

9.1. Para fins de credenciamento, exigir-se-a dos interessados a documentacao
relativa a:

a) Habilitacado Juridica;

b) Habilitacao fiscal, social e trabalhista;
c¢) Qualificacdo Econdémico-Financeira;
d) Qualificacao Técnica.



9.2.

9.3.

Habilitacao Juridica

9.2.1. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

9.2.2. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou
sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade limitada -
EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;

9.2.3. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de
funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta
Comercial da unidade federava onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede, conforme Instrucdo Normativa
DREI/ME n.2 77, de 18 de margo de 2020;

9.2.4. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas
Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores;

9.2.5. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricao
do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de
Empresas Mercantis onde opera, com averbacédo no Registro onde tem sede a matriz;

9.2.6. Os documentos previstos nos subitens 9.2.1 a 9.25 , conforme o
enquadramento societario da proponente, deverdo estar acompanhados de todas as
alteracdes ou da consolidacao respectiva.

9.2.7. Apresentar, ainda, a seguinte documentacao:
a) Alvara ou licenga Sanitaria Estadual ou Municipal;

b) Registro ou inscricdo da empresa nos 6rgaos de controle e fiscalizagao
do exercicio da atividade profissional.

c) Apresentar Cépia do registro do Laboratério/Clinica junto ao Conselho
respectivo e comprovante de regularidade.

Habilitacao Fiscal, Social e Trabalhista

9.3.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no
Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.3.2. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se
houver, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e
compativel com o objeto contratual;

9.3.8. Prova de regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou municipal do
domicilio ou sede do fornecedor, ou outra equivalente;

9.3.4. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que
demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

9.3.5. Prova de regularidade perante a Justica do Trabalho;

9.3.6. Declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno,

perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos,
na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituigao;

9.3.7. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou
[Municipal/Distrital] relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condigdo
mediante a apresentacédo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede,
ou outra equivalente, na forma da lei.



9.4. Qualificacao Econémico-Financeira

9.4.1. Balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e, conforme o
caso demais demonstragdes contdbeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais.
9.4.2. Certidao negativa de faléncia pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n®
14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso Il).

9.5. Qualificacao Técnica

9.5.1. Poderao ser contratados laboratérios de analises clinicas multiespecializados que

disponham de setor de anatomia patolégica com estrutura fisica adequada, equipe qualificada e
responsavel técnico, atendendo integralmente aos requisitos estabelecidos neste Termo.

9.5.2. Habilitacdo Técnica em Anatomia Patologica.

9.5.2.1. Apresentagdo de registro como laboratério de analises clinicas e anatomia
patoldgica junto a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, valido, conforme RDC n? 302/2005
e RDC n® 11/2012, ou outra norma que vier a substitui-las.

9.5.2.2. Inscricdo ativa no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES),
vinculada a laboratério de andlises clinicas ou multiespecialidades, devendo constar,
obrigatoriamente, setor técnico ou servico de anatomia patolégica (Resolucdo CFM n°
2.169/2017 c/c Resolugao CFM n? 2.147/2016).

9.5.3. Responsavel Técnico pelo Setor de Anatomia Patol6gica
9.5.3.1. Médico patologista, registrado no CRM/PI, com:

a) Registro de Qualificacao de Especialista (RQE).

b) Certificado de residéncia médica ou especializagao.

¢) Indicagéao formal como responséavel técnico do setor ou servico de anatomia
patoldgica, conforme ficha CNES do estabelecimento.

9.5.4. Comprovacéao da equipe técnica:
a) Lista nominal de patologistas vinculados.
b) Comprovacao de inscricao ativa desses profissionais no CRM/PI.
c) Relacao de técnicos laboratoriais especializados.

9.5.5. Certificado de participagdo atualizado em Programa de Avaliacdo Externa da
Qualidade (PEAQ), emitido por entidade técnica reconhecida nacionalmente, como a Sociedade
Brasileira de Patologia (SBP), Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial
(SBPC/ML), ou outro organismo acreditado, em conformidade com a RDC n® 978/2025.

9.5.5.1. Em caso de nado apresentagdo do certificado, apresentar declaracdo de
comprometimento as adequacgdes, até o prazo final de 90 (noventa) dias, contados da
publicacao da referida RDC n? 978/2025, conforme art. 191.

9.5.6. Apresentacdo de licenca sanitaria valida, expedida pela autoridade de vigilancia
sanitaria competente (RDC ANVISA n° 275/2002).
9.5.7. Comprovacgao de Estrutura Laboratorial Propria com apresentacao de:

a) Relatério descritivo das instalagdes técnicas.

b) Lista de equipamentos principais (micrétomo, processadores, imuno-
histoquimica).

c) Declaragao formal de que o laboratorio possui estrutura prépria e realizara no
minimo 70% do objeto contratado diretamente.

9.5.8. Plano de Controle Interno de Qualidade (RDC ANVISA n® 11/2012).
9.5.8.1. Relatério dos ultimos 6 meses de indicadores internos (tempo médio de liberacao



de laudos, percentual de inconclusivos e revisdes internas).

9.5.9. Certificados de calibracdo e manutencao preventiva dos principais equipamentos
laboratoriais (RDC ANVISA n® 275/2002).

9.5.10. Apresentacdo do PGRSS atualizado e aprovado pela autoridade sanitaria (RDC
ANVISA n® 222/2018).

9.5.11. Declaragao formal sobre:

a) Arguivamento de laminas e blocos por 5 anos (exames negativos) e 20 anos
(exames positivos), conforme normas da Sociedade Brasileira de Patologia.

b) Arquivamento de laudos assinados digitalmente com certificado digital.

9.5.12. Apresentacdo de atestados de capacidade técnica fornecidos por entes publicos
ou privados, comprovando experiéncia pregressa na execucao de servicos similares nos ultimos
3 anos.

9.5.12.1. Atestados deverdao referirse a prestacdo de no minimo 500 exames
histopatolégicos mensais.

9.5.12.2. Apresentacdo de laudos técnicos modelos emitidos pelo laboratério, com
assinatura digital certificada.

9.5.13. Apresentacao de Certificagbes Complementares:
a) Certificado ISO 9001 ou similar (se houver).
b) Certificado DICQ da SBPC/ML (se houver).

4.12.1. A ndo apresentacéo das certificagcbes complementares do topico acima néo tem carater
desclassificatério.

10. DAS OBRIGAGOES DO CREDENCIANTE

10.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Credenciado, de
acordo com as condi¢cdes estabelecidas neste Termo de Referéncia, seus anexos e demais
normas aplicaveis.

10.2. Acompanhar e fiscalizar a prestacdo dos servigos laboratoriais, por meio de
servidor especialmente designado, o qual devera registrar, em instrumento proprio, eventuais
falhas ou irregularidades verificadas, identificando data, local e, quando aplicavel, os
responsaveis envolvidos, encaminhando o0s registros a autoridade competente para as
providéncias cabiveis.

10.3. Comunicar ao Credenciado qualquer irregularidade ou nao conformidade
verificada durante a prestacao dos servicos.

10.4. Notificar formalmente o Credenciado sobre quaisquer imperfeicbes, falhas ou
irregularidades constatadas durante a execucado dos servigos, fixando prazo para correcado e
analisando as solugdes apresentadas, de modo a garantir a adequacdo as exigéncias deste
instrumento.

10.5. Efetuar o pagamento ao Credenciado pelos servicos efetivamente prestados e
atestados, conforme as condicdes, prazos e valores estabelecidos neste Termo de Referéncia e
na Tabela de Referéncia utilizada pela Administracao.

10.6. Aplicar as penalidades cabiveis, nos termos da legislacdo vigente e das
disposicoes deste Termo de Referéncia, em caso de descumprimento das condi¢des
estabelecidas para a execug¢ao dos servigos.

10.7. Atestar o recebimento e a conformidade dos servicos realizados, verificando se
estdo de acordo com as especificacdes técnicas exigidas, podendo rejeitar, mediante
justificativa formal, os servicos que nao atendam aos parametros estabelecidos.



10.8. Analisar e decidir sobre todas as solicitagdes, comunicacbes e reclamacoes
apresentadas pelos Credenciados, ressalvadas aquelas manifestamente impertinentes,
meramente protelatérias ou que ndo guardem relagdo com a boa execugado dos servigos.

10.9. Realizar as retengdes tributarias cabiveis, conforme a legislacao vigente, sobre os
valores das notas fiscais/faturas emitidas pelo Credenciado, quando aplicavel.

10.10. Promover avaliagdes periddicas da qualidade dos servigos laboratoriais prestados,
com base nos critérios definidos neste Termo de Referéncia e em instrumentos
complementares.

10.11. Isentar-se de responsabilidade por compromissos assumidos pelo Credenciado
com terceiros, ainda que relacionados a execucao dos servigos credenciados, bem como por
danos causados a terceiros em decorréncia de acdes, omissées ou condutas do Credenciado,
de seus empregados, prepostos ou subordinados.

11. DAS OBRIGAGOES DA CREDENCIADA

11.1. Executar os servicos conforme especificacdes descritas neste Termo de
Referéncia, além de utilizar os materiais e equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios,
bem como tecnologia adequada, com a observancia as recomendacbes aceitas pela boa
técnica, normas e legislagbes vigentes.

11.2. Disponibilizar profissionais capacitados e devidamente qualificados para a
execucgao dos servicos, assegurando que todos tenham as certificacdes e treinamentos exigidos
para atividades dos servigcos laboratoriais.

11.3. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente ao paciente, administracao
ou a terceiros, decorrente de sua culpa ou dolo na prestacdo do servigco, devendo efetuar o
ressarcimento correspondente imediatamente apds o recebimento da notificacdo da
Fiscalizacao, sob pena de glosa de qualquer importancia que tenha a receber, limitado ao valor
do contrato entre as partes.

11.4. Realizar os servicos nos prazos acordados, respeitando os locais de execuc¢ao dos
servigcos, sob pena de sofrer as sangdes previstas na Lei n® 14.133/2021 e no contrato em caso
de descumprimento.

11.5. A credenciada devera entregar os resultados dos exames, obrigatoriamente, em
meio impresso, podendo também disponibiliza-los em meio digital com assinatura eletrénica e
certificacao digital reconhecida pela Receita Federal, garantindo autenticidade, integridade e
seguranga por criptografia de ponta a ponta, sendo ainda obrigatéria a entrega de uma via
impressa ao paciente. Os resultados digitais deverdo estar em formato compativel com os
padrboes de interoperabilidade adotados pelo SUS, de forma a assegurar a integracdo com 0s
sistemas utilizados.

11.6. O prazo para entrega dos exames citopatoldégicos ao EAS solicitante serd de até
15 (quinze) dias corridos, e para 0s exames anatomopatoldgicos de até 30 (trinta) dias corridos,
ambos contados do recebimento do material.

11.7. Os laudos citopatolégicos deverao apresentar avaliacdo da qualidade da amostra,
epitélios representados, diagndéstico descritivo, identificacdo do profissional de nivel superior
habilitado responsavel pelo exame e classificacao conforme o Sistema BETESDHA — 2014, que
refere-se a terceira revisdo do Sistema Bethesda para Relatérios de Citologia Cervical, um
sistema padronizado para relatar resultados de exames de Papanicolau e outras citologias
cervicais ou vaginais, ou norma que o substitua, autorizada pela DUDOH/SESAPI. Ja os laudos
anatomopatolégicos deverao conter identificagdo do paciente, material recebido, informagdes
clinicas fornecidas, descricdo microscépica das lesbes, diagnostico histopatolégico ou
conclusédo, documentacao fotografica, observagdes ou notas explicativas, bem como o nome,
assinatura e numero de registro profissional (CRM) do responsavel técnico executante.

11.8. Emitir nota fiscal ou documento de cobranga equivalente a cada etapa ou parcela



de servico concluida, para efeito de recebimento e fiscalizacdo pelo Credenciante.

11.9. Sempre que houver incompatibilidade entre o resultado e a clinica do paciente,
mediante justificativa médica, a credenciada devera refazer o exame, sem 6nus para a SESAPI,
atendendo também as solicitacbes da equipe técnica da DUDOH/SESAPI para revisdo de
laudos e podendo esta determinar ajustes na rotina de execucado para garantir a acuracia
diagnéstica. A credenciada devera ceder laminas para Monitoramento Externo de Qualidade
(MEQ), com registro documental de saida, analisar casos discordantes buscando consenso com
Laboratério Tipo I, as préprias custas, e enviar o laudo revisado ao EAS solicitante, com copia
para a SESAPI.

11.10. A credenciada respondera por todos e quaisquer danos ou prejuizos causados aos
pacientes em decorréncia dos laudos emitidos, devendo arquivar laudos e laminas por, no
minimo, 5 (cinco) anos nos casos de exames negativos e 20 (vinte) anos nos casos de exames
positivos. Devera manter equipamentos de automacdo e informatizacdo compativeis com o
volume executado e tecnologia vigente, assegurando sua manutencao preventiva e corretiva,
informando formalmente a SESAPI sobre quaisquer ocorréncias que possam interromper o
servico. Caso haja indisponibilidade de equipamentos, devera providenciar, as proprias custas,
a execucgao dos exames por laboratério subcontratado, sem interrupgao do servigo.

11.11. Deverd, ainda, cumprir integralmente os requisitos dispostos a seguir:

a) Portaria n® 3.388/2013 (QualiCito), que redefine a Qualificagdo Nacional em
Citopatologia (QualiCito), na prevengéo do cancer do colo do utero no &mbito da
Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas;

b) Obter, quando aplicavel, habilitagdo como Laboratério Tipo | ou Il, baseados
na complexidade e infraestrutura do Laboratorio;

c) Seqguir os parametros do Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratorio
de Citopatologia — 2016, ou norma que o substitua;

d) Atender a RDC ANVISA n® 302/2005, resolugdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que estabelece o regulamento técnico para o
funcionamento de laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial no Brasil;

e) Seguir o Manual DICQ, Manual para Acreditacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade de Laboratérios Clinicos e demais normas aplicaveis,

f) Manter registro atualizado do Monitoramento Interno de Qualidade (MIQ) e
apresenta-lo sempre que solicitado, bem como participar de programas externos
de proficiéncia reconhecidos pelo Ministério da Saude.

11.12. A credenciada devera manter canal direto de comunicagcdo com a SESAPI e os
EAS, por meio de telefone funcional, e-mail institucional ou sistema online, para atendimento de
demandas, esclarecimento de duvidas e tratamento de situacées emergenciais, comunicando
por escrito a DUDOH/SESAPI qualquer irregularidade que possa impedir ou dificultar a
execucao ou entrega dos exames dentro dos prazos estabelecidos, observando integralmente
as normas de biosseguranca e transporte de material biolégico previstas pela ANVISA.

11.13. Adotar todas as medidas de saude e seguranca no trabalho, incluindo o
fornecimento e fiscalizacdo do uso de uniformes e identificacdo por meio de cracha, além de
prové-los de Equipamentos de Protecéo Individual (EPIs) a sua equipe, em conformidade com
as normas regulamentadoras vigentes aplicaveis as atividades laboratoriais.

11.14. Realizar o descarte adequado de residuos gerados durante a execug¢dao dos
servicos, em especial os residuos bioldgicos e perfurocortantes, em conformidade com as
normas da Anvisa, da ABNT e da legislagdao ambiental vigente, responsabilizando-se por seu
manejo, armazenamento temporario, transporte e destinacao final.

11.15. Manter comunicacdo transparente com a Contratante, informando sobre o
andamento dos servigos, eventuais imprevistos ou qualquer fato que possa impactar na



execucao do contrato, de modo a permitir a adocao de medidas corretivas em tempo habil.

11.16. Manter durante toda a vigéncia do Contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitagcdo e qualificacdo exigidas no Edital.

11.17. Promover a guarda, manutencéo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o
que for necessario a execugao dos servigos, durante a vigéncia do Contrato.

11.18. Manter sigilo sobre todos os dados que vierem a transitar entre o Credenciante e o
Credenciado.

11.19. Possuir todos os Materiais, equipamentos, instrumentais, e material de expediente
necessarios a prestacao do servico.

11.20. Responsabilizar-se pelo armazenamento e condi¢gdes de transporte das amostras
até a entrega no laboratério.

11.21. Manter registros de manutencdes preventivas/inspegcdes e corretivas, bem como
comprovar periodicamente, a critério do Credenciante, que realiza constantes afericbes dos
equipamentos e instrumentos junto a empresas competentes que possuam selos de
acreditacao para esse fim, conforme regulamento da Portaria MS/SVS n453 de 01 de junho de
1998 e Portaria GM/MS n®531 de 26 de margo de 2012.

11.22. Fornecer comprovante de atendimento/protocolo (agendamento), o qual,
necessariamente devera conter: numero de registro; nome do paciente; data do atendimento;
previsdo de entrega do laudo do exame; relagcdo de exames solicitados; e, dados para contato
do estabelecimento.

11.23. Relatar ao Credenciante toda e qualquer irregularidade verificada no decorrer da
prestacao dos servicos.

11.24. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugcédo do objeto, bem
como por todo e qualquer dano causado a Administragdo ou terceiros, nao reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execugdo contratual pelo
Contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos, o valor correspondente
aos danos sofridos (Lei n® 14.133/2021, art. 120).

11.25. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execucéo do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, caput).

11.26. Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal do contrato ou autoridade
superior, conforme art. 137, I, Lei n® 14.133/2021.
11.27. Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto

na condigdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos; nem permitir a utilizacdo do
trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre.

11.28. Manter seus dados cadastrais atualizados no CREDSUS e responsabilizar-se
integralmente pelas credenciais de acesso ao sistema.

11.29. A inadimpléncia do Credenciado em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais e
comerciais ndo transferira a Administracdo a responsabilidade pelo seu pagamento e nao
podera onerar o objeto do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §19).

12. DA VISTORIA TECNICA

12.1. Concluido o processo do credenciamento e antes de estabelecido o contrato com
as instituicbes habilitadas, as mesmas poderdo ser objeto de visita técnica para vistoria,
realizada por representantes da Secretaria de Estado da Saude do Piaui-SESAPI, formalmente
indicados, para verificagdo das condi¢coes de oferta, além da comprovacao da veracidade das
informacdes prestadas.

12.2. A vistoria técnica ndo sera pressuposto para habilitacao, entretanto a divergéncia
entre as informacdes prestadas pela instituicdo proponente e o relatério da vistoria técnica



podera acarretar a suspensao dos procedimentos relativos ao estabelecimento de contrato com
a SESAPI, sem prejuizo da imposicao das penalidades previstas neste Termo de Referéncia.

13. DA AVALIACAO PERIODICA

13.1. Os Credenciados poderdo ser submetidos a avaliagdes periddicas realizadas pelo
Credenciante, considerando, entre outros aspectos, critérios relacionados a infraestrutura e
tecnologia empregadas, precisédo e qualidade dos exames, bem como ao tempo de atendimento
e a pontualidade na entrega dos resultados.

13.2. Outros parametros relevantes poderdo ser incorporados conforme a necessidade
ou a evolugao das exigéncias do servico.

13.3. Os resultados dessas avaliacbes poderdao ser utilizados como bases para a
tomada de decisbes administrativas, incluindo, quando cabivel, medidas relativas aos
descredenciamentos dos prestadores.

14. DA ENTREGA E DA ACEITACAO DO OBJETO

14.1. Os servigos prestados abrangerdo os Estabelecimentos de Assisténcia a Saude
piauienses, descritos no anexo B deste Termo de Referéncia.

14.2. A Credenciada devera executar o objeto conforme cronograma a ser emitido pela
SESAPI, nas condicées pactuadas no contrato, observando o0s requisitos técnicos e as
especificacdes estabelecidas neste Termo de Referéncia, apds emissao da Ordem de Servigo.

14.3. O servigo podera ser rejeitado pelo Contratante em caso de descumprimento dos
prazos de entrega, falta de documentagdo comprobatéria ou descumprimento das normas de
transporte e seguranca.

14.4. A aceitagdo dos servigos observara requisitos técnicos, administrativos e legais, a
fim de garantir a qualidade, a seguranca e a tempestividade necessarias ao tratamento precoce
de casos suspeitos de neoplasias e sera realizada mediante inspec¢éo e validagao dos relatérios
e/ou laudos apresentados pela Credenciada e sera realizada pelo Fiscal do Contrato ou pela
comissdo de fiscais designada, que procederda a verificagdo dos servigos executados,
conferindo o cumprimento dos prazos, da qualidade e da quantidade de servigos prestados.

14.5. Entrega dos Servicos
14.5.1. Prazos Maximos para Entrega dos Laudos

a) Casos urgentes: até 5 (cinco) dias uteis, contados do recebimento da
amostra pela Credenciada;

b) Demais casos: até 30 (trinta) dias corridos, contados do recebimento da
amostra;

c) Prazos reduzidos poderdo ser pactuados em situacbes excepcionais de
relevancia clinica, a critério da SESAPI.

14.5.2. Forma de Entrega

a) Os laudos deverao ser emitidos em via impressa, devendo ser entregue ao
menos 01 (uma) via ao paciente. Paralelamente, a credencia devera emitir os
laudos em formato eletrénico (PDF) assinado digitalmente, com certificacdo
ICP-Brasil, para disponibilidade dos EAS, garantindo o acesso, a autenticidade
e a integridade do documento.

b) Deverdao ser encaminhados por meio seguro, observando-se a Lei Geral de
Protecado de Dados (Lei n® 13.709/2018) e normas de sigilo médico.

14.5.3. Rastreabilidade

a) Cada amostra devera ter cdédigo Uunico de identificagdo, permitindo
acompanhamento integral desde o recebimento até a entrega do resultado,



inclusive para fins de auditoria.
14.5.4. Critérios de Aceitacao Técnica
14.5.41. Conformidade com Protocolos e Normas Técnicas

a) Atendimento aos padroes do Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho
Regional de Medicina (CRM), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e demais regulamentos aplicaveis a patologia cirargica.

b) Utilizacdo de equipamentos calibrados e insumos dentro do prazo de
validade, com certificacao de qualidade.

14.5.5. Qualidade do Laudo
a) Clareza, precisdo e completude das informacdes;
b) Descri¢cao detalhada do material analisado;

c) Em caso de inconclusividade ou incompatibilidade com a clinica do paciente,
o médico podera solicitar uma nova analise laboratorial, sem custos ao
Contratante.

d) Assinatura de médico patologista com registro ativo no CRM.
14.5.6. Critérios de Aceitacao Administrativa
14.5.6.1. Documentacao Exigida para Recebimento Provisoério

a) Relatorio de producgéo contendo a relagdo nominal dos pacientes, numero de
protocolo das amostras, data de recebimento, data de emissao do laudo e prazo
de entrega;

b) Cdpia dos laudos emitidos no periodo;
c) Evidéncia de conformidade com os prazos pactuados;

d) Nota fiscal acompanhada dos documentos comprobatérios da execucédo do
servigo.

14.6. Os servicos serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da
entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pela comissao
de fiscais instituida pela Portaria SESAPI n® 4.303, de 19 de julho de 2023, ou outra que vier a
substitui-la, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificacoes
constantes neste Termo de Referéncia, em conformidade com os artigos 7°, 117 e 140, Il, a, da
Lei Federal n® 14.133/2021.

14.6.1. Na impossibilidade da comissdo de fiscais realizar o recebimento provisério
dos produtos no ato da entrega, estes deverdao ser recebidos por agente publico da
SESAPI, para posterior verificagdo pela referida comisséo.

14.7. A Contratante podera rejeitar, total ou parcialmente, os servicos prestados que
estejam em desconformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia, ou
na proposta da contratada.

14.8. Os servicos serao recebidos definitivamente no prazo estipulado contratualmente,
contados do recebimento provisério, pelo fiscal ou comissdo designada pela autoridade
competente, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitacao
mediante termo detalhado

14.9. A fiscalizacao designada pelo Contratante acompanhara a execucao dos servicos,
verificando o atendimento as normas técnicas, ambientais e de seguranga do trabalho.

14.10. Em caso de irregularidades ou ndo conformidades, a Credenciada sera notificada
para correcao imediata, sob pena de aplicacao de penalidades previstas no contrato.

14.11. O ateste para fins de pagamento somente sera efetuado ap6s a completa entrega



dos resultados, devidamente validados, e a comprovacao da plena execucao dos servigos, nao
havendo reconhecimento de qualquer obrigacao financeira enquanto pendente de solugao, por
parte da credenciada, de eventuais inconformidades técnicas ou documentais.

14.12. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimenséo,
qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021,
comunicando-se a empresa para emissdao de Nota Fiscal no que pertinente a parcela
incontroversa da execuc¢ao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

14.13. A SESAPI se reserva o direito de, durante o processo de fiscalizagdo e aceitacao,
solicitar ajustes ou complementos, assegurando a qualidade e a eficacia dos servigcos prestados
em todas as regioes atendidas.

14.14. O recebimento dos servicos ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e
pela seguranca dos servicos nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucao
do contrato.

15. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

15.1. O acompanhamento e a fiscalizagdo do objeto do futuro contrato serdo exercidos
por meio de um representante (denominado Fiscal) ou comissdo de fiscais instituida pela
Portaria SESAPI n? 4.303, de 19 de julho de 2023, ou outra que vier a substitui-la, em
conformidade com os artigos 117 e 7°, da Lei Federal n® 14.133/2021, aos quais compete
acompanhar, fiscalizar, conferir e avaliar a execugdo do contrato, bem como dirimir e
desembaracar quaisquer duvidas e pendéncias que surgirem, determinando o que for
necessario a regularizacao das faltas, falhas, problemas ou defeitos observados, e os quais de
tudo daréo ciéncia ao Credenciado.

15.2. O fiscal do Contrato ou a comissao de fiscais anotara em registro préprio todas as
ocorréncias relacionadas a execugado do contrato ou instrumento equivalente, determinando o
que for necessdrio para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei n°
14.133/2021, art. 117, §19).

15.3. A comissao de fiscais ou o fiscal do contrato informard a seus superiores, em
tempo habil para a adogdo das medidas convenientes, a situagdo que demandar decisdo ou
providéncia que ultrapasse sua competéncia (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §29).

15.4. Cabe ao Credenciado atender prontamente e dentro do prazo estipulado
quaisquer exigéncias do Fiscal ou da Comisséao inerentes ao objeto deste credenciamento, sem
que disso decorra qualquer énus extra para o Credenciante, ndo implicando essa atividade de
acompanhamento e fiscalizacdo qualquer exclusdo ou reducdo da responsabilidade do
Credenciado, que € total e irrestrita em relacdo a execucdo do objeto, inclusive perante
terceiros, respondendo a mesma por qualquer falta, falha, problema, irregularidade ou
desconformidade observada na execugao contrato.

15.5. A atividade de fiscalizacdo nao resultarda, em nenhuma hipdtese, em
corresponsabilidade do Credenciante ou de seus agentes, prepostos e/ou assistentes.

16. PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO

16.1. O prazo de vigéncia da contratacdo constara na respectiva cotacdo efetuada no

sistema CREDSUS, contado sempre da assinatura do contrato, na forma do artigo 105 e artigo
106, caput da Lei n? 14.133/2021, sendo possivel a prorrogacao nos termos do artigo 107 da
referida lei.

16.2. Qualquer alteracdo ou modificagdo que importe na diminuicdo da capacidade
operacional do Credenciado poderd ensejar a nao prorrogacdo do contrato, a revisdo das
condi¢des estipuladas ou a rescisao.

16.3. A Credenciada devera comunicar ao contratante, de forma fundamentada e em
tempo habil, qualquer razdo que a impeca de assumir as obrigacdes decorrentes do contrato.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art143

17. DA EXTINCAO DO CONTRATO

17.1. Constituem motivos para extingdo do Contrato o ndo cumprimento de qualquer de
suas clausulas e condi¢cdes, bem como, os motivos previstos no artigo 137 da Lei Federal n®
14.133/2021, sem prejuizo das multas cominadas neste Termo de Referéncia.

17.2. A extingdo do Contrato, a ser determinada pela Secretaria de Estado da Saude do
Piaui e exarada no processo administrativo competente, assegurado o contraditério e a ampla
defesa, conforme o disposto na Lei Federal n® 14.133/2021, em especial seus arts. 138 e 139.

18. DA VIGENCIA DO CREDENCIAMENTO

18.1. O Credenciamento estara vigente, até a disposicdo em sentido contrario a ser
determinada pela autoridade competente ou enquanto perdurar as etapas de execucao.

18.2. Enquanto estiver vigente o Credenciamento, fica permitido o Credenciamento, a
qualquer tempo, de qualquer interessado, desde que preencha as condi¢des ora exigidas.

18.3. A revogacao deste Credenciamento dependera de prévia publicacao, utilizando-se
0S mesmos meios empregados ao tempo de sua edicao.

19. DO DESCREDENCIAMENTO

19.1. A Secretaria de Estado da Saude do Piaui podera promover o descredenciamento,

a qualquer tempo, por razdes devidamente fundamentadas em fatos supervenientes ou
conhecidos ap6s o credenciamento, que importem comprometimento da capacidade técnica,
fiscal ou da postura profissional do Credenciado, ou ainda que fira o padrdo ético ou
operacional do trabalho, sem que caiba ao mesmo qualquer direito a indenizagcdo, compensacgao
ou reembolso, seja a que titulo for.

19.2. O descumprimento de qualquer das condicbdes previstas neste instrumento, bem
como na Lei Federal n° 14.133/21 e Lei Federal 8.080/90, ensejara o descredenciamento da
entidade e a extingao do Contrato.

19.8. Também sao situacdes passiveis de descredenciamento, assegurado o0 0
contraditério e a ampla defesa:

a) Nao atendimento a convocacao para 0s servicos;

b) Descumprimento do prazo de assinatura do contrato estabelecido neste
instrumento.

19.4. A empresa descredenciada estara impossibilitada de contratualizar com a SESAPI
através do presente Credenciamento pelo prazo de 6 (seis) meses em se tratando de primeiro
descredenciamento, ou pelo prazo de 12 (doze) meses em caso de reincidéncia, podendo, em
qualquer das situacdes, ser aberto processo administrativo, assegurados o contraditério e a
ampla defesa, para possivel aplicacao de penalidade, na forma estabelecida na legislacao.

19.5. O Credenciado podera solicitar o seu descredenciamento a qualquer tempo,
mediante aviso escrito, desde que requerido com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias.

19.6. A Secretaria de Estado da Saude do Piaui podera revogar o credenciamento
quando assim exigir o interesse publico, mediante decisdo fundamentada, sem que reste
qualquer direito de indenizacdo em favor dos credenciados, mas garantindo-se 0 pagamento
dos servicos prestados até a data da revogacao.

19.7. O Credenciado ou a Administracdo poderdao denunciar o Credenciamento, caso
seja constatada qualquer irregularidade na observancia e cumprimento das normas fixadas
neste Termo de Referéncia e na Legislagdo pertinente ou no interesse do Credenciado, sem
prejuizo do contraditério e da ampla defesa.

19.8. Se for conveniente para a Administracdo, a Secretaria de Estado da Saude
podera, a qualquer tempo, buscar alternativas por outros modelos de gestao e contratagcdo do
objeto deste Termo de Referéncia.



20. DO PAGAMENTO

20.1. O Credenciado devera encaminhar ao Credenciante, até o quinto dia util do més
subsequente a prestacdo dos servicos, a documentacdo necessaria para instrucdo dos
processos de pagamento, a fim de que sejam adotadas as medidas afetas ao pagamento.

20.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que
a Unidade demandante atestar a execu¢ao do objeto do contrato.

20.3. A Nota Fiscal ou Fatura deverd ser obrigatoriamente acompanhada da
comprovacao da regularidade fiscal.

20.4. Constatando-se a situacao de irregularidade do fornecedor credenciado, deveréao
ser tomadas as providéncias para imediata restauracao de regularidade.

20.5. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a
contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacao da despesa, o pagamento ficara
sobrestado até que o credenciado providencie as medidas saneadoras.

20.6. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o
Credenciante devera comunicar aos 6érgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade
fiscal quanto a inadimpléncia do credenciado, bem como quanto a existéncia de pagamento a
ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o
recebimento de seus créditos.

20.7. Persistindo a irregularidade, o Credenciante devera adotar as medidas
necessarias a rescisdao contratual nos autos do processo administrativo correspondente,
assegurada ao Credenciado a ampla defesa.

20.8. Havendo a efetiva execucdao do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso o credenciado nao regularize
sua situacao fiscal.

20.9. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacéao
aplicavel.
20.10. O credenciado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei

Complementar n? 123, de 2006, ndo sofrerd a retencao tributaria quanto aos impostos e
contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacao de comprovacgao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

20.11. O pagamento sera efetuado mensalmente e diretamente em conta bancaria do
Credenciado, com base na prestacdo dos servicos, e apresentacdo da Nota Fiscal,
devidamente atestada pelos Fiscal do contrato.

20.12. A liberacao do pagamento fica vinculada a comprovacgao da efetiva prestacao dos
servicos e da regularidade fiscal e trabalhista do Credenciado.

21. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

21.1. O Credenciado que cometer qualquer das infragdes aqui discriminadas ficara

sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sancdes administrativa,
conforme previsto no Titulo IV, Capitulo | - Das Infragbes e Sangcdes Administrativas da Lei n.
14.133/2021: adverténcia, multa, impedimento de licitar e contratar com a Administragdo Publica
direta e indireta do Estado do Piaui e declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administragao Publica.

21.1.1. ADVERTENCIA: sera aplicada na hipétese de infracdes que correspondam a
pequenas irregularidades verificadas nos fornecimentos e/ou nas prestacdes de servicos,
que venham ou ndo causar dano a Administragéo ou a terceiros.

21.1.2. MULTA: sera aplicada por infragbes que obstaculizem a concretizagdo do



21.2.

objeto contratado e compreendera a 5% (cinco por cento), por dia, limitada a 30% (trinta por
cento), sobre o valor do contrato, pelo atraso na execucao da ordem de fornecimento e/ou
servigo.

21.1.2.1. Os valores relativos as multas serdo pagos mediante notificacdo de
cobranca. A partir da data de confirmacdo do recebimento da notificacdo, o
credenciado tera o prazo de 15 (quinze) dias Uteis para apresentar defesa
administrativa ou fazer o recolhimento do valor da multa aos cofres publicos, sob
pena de cobranca judicial.

21.1.2.2. Na hip6tese do credenciado ndo efetuar o recolhimento da multa no
prazo fixado na notificacdo de cobranca, a SESAPI inscrevera o valor em divida ativa.

21.1.3. IMPEDIMENTO DE LICITAR E CONTRATAR com a Administracao Publica
direta e indireta do Estado do Piaui, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos, nos termos do
artigo 156, lll, da Lei n. 14.133/2021, e descredenciamento do Cadastro de Fornecedores
do Estado do Piaui-CADUF, sem prejuizo da aplicacdo de outras penalidades, nos
seguintes casos:

a) Dar causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a
Administragao, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

b) Dar causa a inexecucao total do contrato;
c) Deixar de entregar a documentacéo exigida para o certame;

d) Ndo atender as autorizagdes de servicos ou ndo entregar a documentacéo
exigida para o credenciamento, quando convocado dentro do prazo
estabelecido no edital;

e) Ensejar o retardamento da execucdo do objeto contratado sem motivo
justificado.

21.1.4. DECLARACAO DE INIDONEIDADE PARA LICITAR OU CONTRATAR com
a Administragdo Publica direta e indireta de todos os entes federativos, pelo prazo minimo
de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos, nos termos do artigo 156, IV, da Lei n.
14.133/2021, nos seguintes casos:

a) Apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou
prestar declaracao falsa durante a execuc¢ao do contrato;

b) Fraudar ou praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;

c) Comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
d) Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos do credenciamento;
e) Praticar ato lesivo previsto no art. 5 da Lei n. 12.846/2013.

21.1.5. E admitida a reabilitacdo do credenciado perante o Estado do Piaui, exigidos,
cumulativamente:

a) Reparacéao integral do dano causado a Administracao Publica;
b) Pagamento da multa;

c) Transcurso do prazo minimo de 1 (um) ano da aplicacdo da penalidade, no
caso de impedimento de licitar e contratar, ou de 3 (trés) anos da aplicacéo da
penalidade, no caso de declaragao de inidoneidade;

d) Cumprimento das condi¢des de reabilitacao definidas no ato punitivo;

e) Analise juridica prévia, com posicionamento conclusivo quanto ao
cumprimento dos requisitos definidos neste artigo.

Além das penalidades citadas, o credenciado ficara sujeita, ainda, ao



cancelamento de sua inscricdo no Cadastro de Fornecedores do Estado do Piaui- CADUF e, no
que couber, as demais penalidades referidas no art. 156 da Lei n® 14.133/2021.

21.3. Comprovado impedimento ou reconhecida forga maior, devidamente justificada e
aceita pela Administracdo desta Secretaria de Estado da Saude, o credenciado, conforme o
caso, podera ficar isenta das penalidades mencionadas.

21.4. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragédo de
inidoneidade poderao ser aplicadas cumulativamente com a sangé&o de multa.

21.5. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa ao credenciado, observando-se
o procedimento previsto na Lei n® 14.133, de 2021.

21.6. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levara em consideracao a
gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a
Administracao, observado o principio da proporcionalidade.

21.7. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no CADUF.

(Assinado e datado eletronicamente)
Dirceu Hamilton Cordeiro Campelo
Superintendente da SUGMAC/SESAPI

Apos analise do Termo de Referéncia relativo ao Credenciamento de pessoas
juridicas para prestacdo de servico de servigos laboratoriais, especificamente analise
histopatoldgica de amostras de tecidos e/ou pecgas cirurgicas para tratamento precoce em casos
suspeitos de neoplasias, a serem solicitados pelos Estabelecimentos Assistenciais de Saude
(EAS), sob gerenciamento da Secretaria de Estado da Saude do Piaui, conforme as
especificagdes, quantidades, demandadas e condi¢cdes estabelecidas neste instrumento, e
ainda com amparo no Art. 79, inciso | da lei Federal n® 14.133/21 e demais artigos pertinentes,
APROVO:

(Assinado e datado eletronicamente)
Anténio Luiz Soares Santos
Secretario de Estado da Saude

- Documento assinado eletronicamente por DIRCEU HAMILTON CORDEIRO CAMPELO -
JEII j Matr.0371701-1, Superintendente de Gestao de Média e Alta Complexidade, em
assinatura L 01/10/2025, as 13:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Cap. lll, Art. 14
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do Decreto Estadual n® 18.142, de 28 de fevereiro de 2019.

Documento assinado eletronicamente por ANTONIO LUIZ SOARES SANTOS -
Matr.0000000-0, Secretario de Estado da Saude, em 02/10/2025, as 14:54, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no Cap. lll, Art. 14 do Decreto Estadual n® 18.142
de 28 de fevereiro de 2019.
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