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1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a contratacdo de empresa especializada para
prestacdo de servigos de nefropatologia destinados a realizacdo, sob demanda, de exames
anatomopatologicos em amostras de biopsias renais provenientes das unidades assistenciais do
Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal — IGESDF, compreendendo o
Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF) e o Hospital Regional de Santa Maria (HRSM).

1.2. Os servigos compreenderao a realizacao de analises anatomopatologicas especializadas, com
emissao de laudos diagnosticos, utilizando, conforme indicacdo técnica do caso, os seguintes
métodos:

— microscopia optica (MO) com coloragdes especiais;

— imunofluorescéncia direta (IFD);

— imuno-histoquimica (IHQ);

— microscopia eletronica (ME).

1.3. Os métodos compreendem, conforme indicagao técnica:

1.3.1. Microscopia de luz comum:

Procedimento diagnostico em bidpsia simples, com coloragao por hematoxilina-eosina (Codigo
CBHPM: 4.06.01.11-0);

Coloragdes especiais complementares, compreendendo: acido peridodico de Schiff (PAS),
tricromio de Masson, impregnagdo pela prata metenamina de Jones, picrosirius, vermelho Congo
e azul da Prussia (Perls) (Cédigo CBHPM: 4.06.01.26-9 — 6 incidéncias).

1.3.2. Microscopia de fluorescéncia: 4.06.01.27-7

Imunofluorescéncia direta para pesquisa de IgA, IgG, IgM, cadeias leves Kappa e Lambda, Clq,
C3 e fibrinogénio (Cédigo CBHPM: 4.06.01.27-7 — 8 incidéncias).

1.3.3. Imuno-histoquimica

A imuno-histoquimica serd executada em duas modalidades, definidas exclusivamente pelo
numero de reacdes tecnicamente indicadas para o caso:



a) Painel com 1 a 5 reacoes: compreende desde a reagdo isolada até o painel com cinco
reagoes (Codigos CBHPM: 4.06.01.18-8 para a reagao isolada; 4.06.01.17-0 para o painel de
duas a cinco reagoes);

b) Painel com 6 a 8 reagdes: para seis reacdes (Codigos CBHPM: 1 x 4.06.01.17-0 + 1 x
4.06.01.18-8); para sete ou oito reagdes (Codigo CBHPM: 4.06.01.17-0 — 2 incidéncias).

A unidade de medida e de precificacdo do procedimento ¢ o painel, definido exclusivamente pelo
nimero de reacdes executadas, independentemente dos anticorpos empregados, ndo se admitindo
valores unitarios diferenciados em razao do tipo de antigeno pesquisado.

Os marcadores relacionados nas tabelas dos itens 3.2 e 6.2 sdo de disponibilizacdo obrigatdria
pela contratada, constituindo requisito de execu¢ao do objeto. Além destes, poderao ser
executadas reagdes com marcadores nao relacionados, mediante indicagdo técnica da
fiscalizagdo, desde que compreendidas na faixa de painel contratada e sem acréscimo de valor
unitario.

1.3.4. Microscopia eletronica:

Anélise ultraestrutural complementar do tecido renal (Codigo CBHPM: 4.06.01.06-4).
1.4. Os laudos especializados de nefropatologia deverao conter, no minimo:

— descrigao técnica adequada;

— conclusdo diagnostica;

— correlacao anatomoclinica, quando indicada;

— identificagdo do médico patologista responsavel.

1.5. Sempre que houver necessidade de complementacdo diagnostica, a contratada devera
realizar os métodos adicionais tecnicamente indicados, observadas as condi¢des pactuadas no
instrumento contratual.

1.6. A empresa contratada deverd possuir estrutura fisica, operacional e tecnologica compativel
com a complexidade dos servigos objeto deste Elemento Técnico.

1.7. A prestagdo dos servicos deverd observar as normas expedidas pelos o6rgdos competentes,
incluindo aquelas relacionadas a biosseguranga, transporte, processamento de material bioldgico,
controle de qualidade laboratorial e responsabilidade técnica.

1.8. A execugdo ocorrera em regime de prestagdo de servicos sob demanda, sendo remunerados
exclusivamente os exames efetivamente realizados e devidamente atestados pela fiscalizacao
contratual.

1.9. Integram o objeto exclusivamente os procedimentos laboratoriais relacionados a analise
anatomopatologica das amostras encaminhadas pelo IGESDF, nao estando incluidos:

I — realizacdo da bidpsia renal;

IT — honorarios médicos do procedimento invasivo;

[IT — exames de imagem utilizados para guiar a bidpsia;



IV — taxas hospitalares;
V — diarias de internagao.
1.10. O transporte das amostras biologicas até o estabelecimento executor sera realizado pelo

IGESDF, mediante fluxo institucional proprio, assegurando rastreabilidade, acondicionamento
adequado, preservacao da integridade do material e tempestividade da remessa.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. A necessidade de contratacdo do servigo especializado de nefropatologia decorre da
indisponibilidade, no ambito do Instituto de Gestdo Estratégica de Satide do Distrito Federal —
IGESDF, de estrutura técnico-operacional apta a realizar, de forma integral, tempestiva e
continuada, as andlises anatomopatologicas especializadas requeridas na investigagdo de biopsias
renais de rins nativos e transplantados, de modo a atender de forma estruturada as demandas
assistenciais oriundas do Hospital de Base do Distrito Federal e do Hospital Regional de Santa
Maria.

2.2. Tais exames sdo fundamentais para o diagnostico, o acompanhamento e a definicao
terapéutica de diversas doencas renais, inclusive glomerulopatias, doengas tubulointersticiais,
nefropatias secundarias e complicacdes relacionadas ao transplante renal. Em pacientes
transplantados, a andlise histopatoldgica especializada tem relevancia critica para a detecg¢do € o
manejo de rejeicao do enxerto e de outras causas de disfungao do transplante.

2.3. A auséncia desse suporte especializado pode ocasionar atraso diagnostico, prolongamento de
internacoes, ado¢do de condutas empiricas, prejuizo a previsibilidade terapéutica, risco de pior
desfecho clinico e comprometimento da continuidade assistencial.

2.4. Adicionalmente, a indisponibilidade do servigo repercute no ambiente de formagao,
discussdo anatomoclinica e educacdo permanente vinculado aos programas assistenciais de
Nefrologia e Transplante Renal, reduzindo a capacidade institucional de andlise qualificada de
casos complexos e¢ mantendo em cenario de inconformidade formativa os programas de
residéncia médica que dependem da oferta regular desse método diagndstico estruturante da
especialidade.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. A estimativa de consumo foi elaborada com base na demanda histérica apresentada pelo
Servico de Nefrologia do IGESDF, considerando média mensal aproximada de 17 (dezessete)
biopsias renais encaminhadas para investigagao anatomopatologica.

3.2. Os quantitativos estimados para o periodo de 12 (doze) meses, discriminados por método
diagnostico, sdo os seguintes:

QUANTIDADE | QUANTIDADE
SERVICO MENSAL ANUAL
ESTIMADA ESTIMADA

Microscopia optica (MO) com coloragdes especiais [hematoxilina-eosina (HE), acido
periddico de Schiff (PAS), tricromio de Masson, impregnagdo pela prata metenamina 17 204

de Jones, picrosirius, vermelho Congo e azul da Prissia (Perls)]

Imunofluorescéncia Direta (IFD) anticorpos anti-IgA, anti-IgG, anti-IgM, anti-cadeia

leve Kappa, anti-cadeia leve Lambda, anti-C1q, anti-C3 e anti-Fibrinogénio




Imuno-histoquimica (IHQ) — painel com 1 a 5 reagdes — compreendendo os seguintes
marcadores: anti-C4d (particula do complemento C4d); anti-Polioma virus, BK (anti-
SV40); anti-Citomegalovirus, CMV; anti-COVID; anti-Adenovirus; anti-T.cruzi;
anti-nefrina (NPHS1); anti-Leishmania; anti-receptor de fosfolipase A2-PLA2R;
Subtipos de IgG (anti-IgG1, anti-IgG2, anti-IgG3 e anti-IgG4); anti-kappa, anti- 7 84
lambda, anti-THSD7A; anti-Exostosin-1; anti-Exostosin-2; anti-Nelll; anti-uPAR;
anti-CD44; anti-Claudin-1; anti-CD68; anti-DNAJB9; anti-Fibronectina; anti-
Amiloide AA; anti-componente P amiloide; anti-cadeia alfa3 do colageno IV; anti-

cadeia alfaS do colageno IV.

Imuno-histoquimica (IHQ) — painel com 6 a 8 reagdes — compreendendo os seguintes
marcadores: anti-C4d (particula do complemento C4d); anti-Polioma virus, BK (anti-
SV40); anti-Citomegalovirus, CMV; anti-COVID; anti-Adenovirus; anti-T.cruzi;
anti-nefrina (NPHS1); anti-Leishmania; anti-receptor de fosfolipase A2-PLA2R;
Subtipos de IgG (anti-IgG1, anti-IgG2, anti-IgG3 e anti-IgG4); anti-kappa, anti- 3 36
lambda, anti-THSD7A; anti-Exostosin-1; anti-Exostosin-2; anti-Nelll; anti-uPAR;
anti-CD44; anti-Claudin-1; anti-CD68; anti-DNAJB9; anti-Fibronectina; anti-
Amiloide AA; anti-componente P amiléide; anti-cadeia alfa3 do colageno IV; anti-

cadeia alfaS do colageno IV.

Microscopia eletronica (ME) 10 120
3.2.1. Memoria de calculo. A composigdo dos quantitativos observa a seguinte distribuicao,
apurada a partir do histdrico assistencial do Servigo de Nefrologia:

[ — microscopia Optica com coloragdes especiais € imunofluorescéncia direta: executadas em
100% (cem por cento) das amostras, correspondendo a 17 (dezessete) procedimentos
mensais e 204 (duzentos e quatro) anuais para cada método;

IT — imuno-histoquimica: executada em aproximadamente 59% (cinquenta € nove por cento)
dos casos, correspondendo a 120 (cento e vinte) procedimentos anuais, assim distribuidos:
84 (oitenta e quatro) no painel com 1 a 5 reacdes e 36 (trinta e seis) no painel com 6 a 8
reagoes;

[IT — microscopia eletronica: executada em aproximadamente 59% (cinquenta e nove por
cento) dos casos, correspondendo a 120 (cento e vinte) procedimentos anuais.

3.2.2. Os quantitativos discriminados no item 3.2 referem-se a procedimentos € ndo a pacientes,
correspondendo o total de 648 (seiscentos e quarenta e oito) procedimentos anuais a 204
(duzentas e quatro) biopsias renais.

3.3. Ressalta-se que os quantitativos referentes aos procedimentos complementares nao
representam, necessariamente, grupos distintos de exames, podendo haver ou ndo a realizagdo
cumulativa de IHQ e/ou ME em um mesmo exame.

34. O pagamento ocorrerd exclusivamente pelos servigos efetivamente executados e
devidamente atestados.

4. DA JUSTIFICATIVA PARA O NAO PARCELAMENTO DO OBJETO

4.1. A solucdo nio pode ser parcelada, uma vez que o parcelamento pode comprometer a
integracdo diagnostica da amostra, a rastreabilidade do material, a tempestividade do laudo ou a
responsabilizacdo técnica. Em patologia renal, uma mesma amostra pode demandar avaliagdo
integrada por diferentes métodos, razao pela qual a contratagdo em lote inico ou sob governanca
técnica unica tende a ser mais segura e eficiente.

4.2. Além disso, a contratacdo em um Unico grupo permite que o Instituto se beneficie das
economias de escala, uma vez que os servigos agrupados tornam o processo mais eficiente, com



custos otimizados € maior competitividade entre os fornecedores. Esse agrupamento de servigos
também facilita a gestao do contrato, proporcionando um controle administrativo mais eficiente e
simplificando o processo de fiscalizagao.

4.3. Por fim, a contratagdo por reserva or¢amentaria, com base em valores unitarios previamente
definidos, possibilita a flexibilidade de execucao para qualquer tipo de analise prevista na tabela,
sem a necessidade de novas selegdes ou ajustes contratuais, garantindo a continuidade e
qualidade do servico com maior controle e previsibilidade de custos.

5. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

5.1. O julgamento das propostas para o presente objeto seguird o critério de "Menor Preco

Global", em conformidade com o art. 56, inciso I, do Regulamento Proprio de Compras e
Contratagoes do IGESDF (Resolugao CA/IGESDF n. 03/2024).

5.2. A adogao do critério de menor preco global justifica-se por tratar-se de servigo cujos padrdes
de desempenho e qualidade sdo objetivamente definidos neste Elemento Técnico, mediante
especificagdes técnicas usuais de mercado e requisitos de habilitacdo técnica eliminatérios, nao
havendo variacdo qualitativa relevante entre solugdes que atendam integralmente as exigéncias
fixadas, o que torna desnecessaria a valoracao da técnica como fator de classificagao.

6. PROPOSTA COMERCIAL

6.1. A selecdo da melhor proposta recaird no proponente que, tendo atendido de forma integral as
especificacdes técnicas e requisitos de habilitacdo definidos neste Elemento Técnico e no Edital,
garantir o menor preco global ao Instituto.

6.2. Para efeitos de julgamento, a proposta vencedora sera aquela que apresentar o menor valor
global acumulado, considerando a multiplicagdo dos valores unitdrios ofertados pelos
quantitativos estimados anuais (ou mensais) previstos neste Elemento Técnico, conforme a
seguir:

SERVICO

QUANTIDADE
MENSAL
ESTIMADA

QUANTIDADE
ANUAL
ESTIMADA

VALOR
TOTAL (R$)

Microscopia optica (MO) com coloragdes especiais [hematoxilina-

impregnagdo pela prata metenamina de Jones, picrosirius,

vermelho Congo e azul da Prissia (Perls)]

eosina (HE), acido periodico de Schiff (PAS), tricromio de Masson,

204

Imunofluorescéncia Direta (IFD) anticorpos anti-IgA, anti-IgG,
anti-IgM, anti-cadeia leve Kappa, anti-cadeia leve Lambda, anti-

Clgq, anti-C3 e anti-Fibrinogénio

204

Imuno-histoquimica (IHQ) — painel com 1 a 5 reagdes —
compreendendo os seguintes marcadores: anti-C4d (particula do
complemento C4d); anti-Polioma virus, BK (anti-SV40); anti-
Citomegalovirus, CMV; anti-COVID; anti-Adenovirus; anti-
T.cruzi; anti-nefrina (NPHS1); anti-Leishmania; anti-receptor de
fosfolipase A2-PLA2R; Subtipos de IgG (anti-IgG1, anti-IgG2,
anti-IgG3 e anti-IgG4); anti-kappa, anti-lambda, anti-THSD7A;
anti-Exostosin-1; anti-Exostosin-2; anti-Nell1; anti-uPAR; anti-

CD44; anti-Claudin-1; anti-CD68; anti-DNAJB9; anti-

cadeia alfa3 do colageno IV; anti-cadeia alfaS do colageno IV.

Fibronectina; anti-Amiloide AA; anti-componente P amildide; anti-

84

Imuno-histoquimica (IHQ) — painel com 6 a 8 reagdes —
compreendendo os seguintes marcadores: anti-C4d (particula do
complemento C4d); anti-Polioma virus, BK (anti-SV40); anti-
Citomegalovirus, CMV; anti-COVID; anti-Adenovirus; anti-

36




T.cruzi; anti-nefrina (NPHS1); anti-Leishmania; anti-receptor de
fosfolipase A2-PLA2R; Subtipos de IgG (anti-IgG1, anti-IgG2,
anti-IgG3 e anti-IgG4); anti-kappa, anti-lambda, anti-THSD7A;
anti-Exostosin-1; anti-Exostosin-2; anti-Nell1; anti-uPAR; anti-
CD44; anti-Claudin-1; anti-CD68; anti-DNAJB9; anti-
Fibronectina; anti-Amiloide AA; anti-componente P amiloide; anti-

cadeia alfa3 do colageno 1V; anti-cadeia alfa5 do colageno IV.

Microscopia eletronica (ME) 10 120

6.3. As propostas comerciais deverdo ter prazo de validade minimo de 90 (noventa) dias corridos,
contados da data de sua apresentacdo, nos termos do art. 52, inciso III, do Regulamento Proprio
de Compras e Contratagdes do IGESDF, aprovado pela Resolu¢ao CA/IGESDF n° 03/2024.

6.4. Decorrido o prazo de validade sem convocacdo para assinatura do contrato, ficam os
proponentes liberados dos compromissos assumidos, salvo prorrogagao expressamente aceita.

6.5. A proposta que consignar prazo de validade inferior ao minimo estabelecido no item 6.3 serd
desclassificada, admitida a corre¢ao mediante manifestacdo formal do proponente, desde que nao
implique alteracao de precos ou de qualquer outra condi¢ao da oferta.

7. DA VIGENCIA DO CONTRATO

7.1. O contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses, contados da data de sua assinatura.

7.2. Podera ser prorrogado sucessivamente, desde que demonstrada a vantajosidade para o
IGESDF e observadas as disposi¢cdes do Regulamento Proprio de Compras e Contratagdes.

8. DO REAJUSTE CONTRATUAL

8.1. Os pregos poderao ser reajustados apds o interregno minimo de 12 (doze) meses, contado da
data da apresentacao da proposta.

8.2. Sera adotado o Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, divulgado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, ou outro indice oficial que venha a
substitui-lo.

9. DAS GARANTIAS CONTRATUAIS

9.1. Nos termos dos arts. 111 e 112 do Regulamento Proprio de Compras ¢ Contratagdes do
IGESDF, aprovado pela Resolugdo CA/IGESDF n° 03/2024, a area demandante analisou a
conveniéncia e a oportunidade da exigéncia de garantia de execucdo contratual para o presente
objeto, considerando, especialmente, os principios da economicidade, da proporcionalidade e da
competitividade.

9.2. Em razdo da natureza do objeto — prestacdo de servigos especializados de nefropatologia
—, do baixo valor unitario dos servigos e do regime de contratagdo por demanda, com
pagamento condicionado aos servigos efetivamente prestados e devidamente atestados, sem
obrigagdo de consumo minimo, conclui-se que a exigéncia de garantia de execucao contratual
ndo se mostra necessaria nem proporcional aos riscos envolvidos.

9.3. Dessa forma, fica expressamente dispensada a apresentacdo de garantia de execucdo
contratual pela contratada, em conformidade com a faculdade prevista nos arts. 111 ¢ 112 do
Regulamento Proprio de Compras e Contratacdes do IGESDF.

10. DA SUBCONTRATACAO E PARTICIPACAO DE CONSORCIOS E COOPERATIVAS



10.1. Nao ¢ admitida a participagao de consércios ou cooperativas na execucao deste contrato. A

contratada devera ser uma pessoa juridica constituida sob a forma de sociedade empresaria, com

capacidade técnica e operacional comprovada para execucao integral dos servigos especificados.

10.2. Fica vedada a subcontratagdao de terceiros para a realizagdo dos procedimentos de analise
anatomopatologica especificados neste Elemento Técnico. A contratada ¢ responsavel pela

execucao integral dos servigos com seus proprios recursos € equipe técnica.

11.

HABILITACOES DA EMPRESA

11.1. Deverao ser apresentados, no minimo:

12.

I — Atestado(s) de capacidade técnica emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou
privado que comprove(m) experiéncia na realizagdo de exames anatomopatoldgicos em
biopsias renais ou servicos equivalentes de nefropatologia;

IT — Licenga Sanitaria vigente expedida pela autoridade competente;

IIT — Alvaré de funcionamento compativel com o objeto;

IV — Comprovacao de registro do estabelecimento perante os 6rgdos competentes, quando
exigido pela legislagdo;

V — Indicagdo do Diretor Técnico do laboratorio, observada a Resolu¢gdo CFM n°
2.074/2014 ou outra que venha a substitui-la;

VI — Comprovacao do registro do responsavel técnico no Conselho Regional de Medicina;

VII — Declaragao de que dispde ou dispord, no ato da assinatura do contrato, de equipe
técnica qualificada para execu¢do dos exames previstos neste Elemento Técnico,
comprovando titulagdo minima (especializacdo, mestrado ou doutorado) em Patologia ou
Nefropatologia, acompanhada do respectivo registro do CRM;

VIII — Certificado de acreditagdo por o6rgao reconhecido ou comprovacao de participagdao
em programas de controle de qualidade.

CONDIGOES DE ENTREGA

12.1. Fluxo operacional

12.1.1. A contratada devera disponibilizar fluxo formal para:

I — recebimento das solicitacoes;

IT — confirmac¢ao do recebimento das amostras;
[IT — processamento das bidpsias;

IV — emissao dos laudos;

V — comunicac¢ao de resultados criticos;

VI — esclarecimento de duvidas técnicas e capacidade de realizacdo de reunides de
discussdo dos casos.

12.2. Recebimento das amostras

12.2.1. O transporte das amostras serd realizado pelo IGESDF.



12.2.2. Compete a contratada:
I — informar previamente as condi¢cdoes adequadas de acondicionamento, conservagao e
embalagem;
II — registrar formalmente a data e horario do recebimento;
[T — verificar integridade da amostra;
IV — comunicar imediatamente qualquer inconformidade.

12.3. Comunicac¢ao de inconformidades

12.3.1. Verificada qualquer irregularidade relacionada a identificacdo, acondicionamento,
documentacdo ou integridade da amostra, a contratada devera comunicar formalmente o
responsavel técnico do IGESDF no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, ou
imediatamente quando houver risco de perda diagndstica.

12.4. Laudos
12.4.1. Os laudos deverao ser disponibilizados por meio eletronico seguro, preferencialmente

mediante sistema informatizado com acesso via navegador.

12.4.2. Na indisponibilidade do sistema, poderdao ser encaminhados por correio eletronico
institucional ou outro meio previamente pactuado.
12.5. Casos prioritarios

12.5.1. Terdo prioridade de processamento:

— pacientes transplantados renais;
— quadros agudos graves — incluindo glomerulonefrites rapidamente progressivas;
— criangas até cinco anos;
— gestantes;
— lactantes;
—1dosos.
12.5.2. Sempre que tecnicamente possivel, podera ser emitido resultado preliminar para subsidiar
a conduta assistencial, sem prejuizo da posterior emissdo do laudo definitivo.
12.6. Discussio técnica
12.6.1. A contratada devera disponibilizar canal técnico para esclarecimento de duvidas e

discussdo anatomoclinica dos casos, sempre que solicitado pelo corpo clinico do IGESDF.

12.6.2. Sempre que solicitado pelo responsavel técnico designado pelo IGESDF, a contratada
devera participar de reunido de discussdo de casos, por videoconferéncia ou outro meio remoto
formalmente pactuado, com a presenca de médico patologista integrante da equipe executora dos
exames.

12.6.3. A reunido sera realizada em até 5 (cinco) dias uteis contados da solicitacdo, ou em prazo
inferior nos casos de urgéncia assistencial, e destina-se a correlagdo entre os achados



histopatoldégicos € o quadro clinico, ao esclarecimento de divergéncias clinico-patoldgicas e a
discussdo de casos complexos, raros ou de transplante renal.

12.7. Sigilo

12.7.1. A contratada devera garantir absoluto sigilo sobre todas as informagdes clinicas,
laboratoriais ¢ administrativas recebidas durante a execucao contratual, observando a legislacao
vigente sobre prote¢do de dados pessoais e confidencialidade das informacdes em saude.

12.8. Protecio de dados pessoais

12.8.1. As partes obrigam-se ao cumprimento da Lei n® 13.709/2018 (LGPD) e demais normas
aplicaveis a protecao de dados pessoais e ao sigilo das informagdes em satde.

12.8.2. Para os fins deste contrato, o IGESDF figura como controlador e a contratada como
operadora, realizando o tratamento de dados pessoais exclusivamente conforme as instrucdes do
controlador e nos limites necessarios a execucao do objeto.

12.8.3. Os dados tratados incluem dados pessoais sensiveis referentes a saude, nos termos do art.
5°, 11, da LGPD, sendo vedado a contratada:

I — utilizé-los para finalidade diversa da execugdo contratual, inclusive para fins comerciais,
de pesquisa ou de desenvolvimento de produtos, salvo autorizagdo prévia, expressa €
especifica do IGESDF;

II — compartilhd-los com terceiros, ressalvadas as hipoteses legais ou determinacdo de
autoridade competente, hipotese em que o IGESDF serd comunicado, salvo vedacgao legal;

III — transferi-los para fora do territério nacional sem anuéncia prévia e expressa do
IGESDF.

12.8.4. A contratada adotara medidas técnicas e administrativas de seguranga aptas a proteger os
dados contra acessos ndo autorizados e situagdes de destruicao, perda, alteragdo, comunicagao ou
difusdo indevida, incluindo controle de acesso por credencial individual, registro de logs de
acesso € transmissao em canal seguro.

12.8.5. A contratada comunicard ao IGESDF qualquer incidente de seguranca envolvendo dados
pessoais tratados em razdo deste contrato em prazo ndo superior a 24 (vinte e quatro) horas
contadas da ciéncia do fato, informando a natureza do incidente, os dados afetados, os riscos
envolvidos e as medidas adotadas.

12.8.6. Encerrada a vigéncia contratual, a contratada eliminard os dados pessoais tratados,
ressalvadas as hipoteses de guarda obrigatoria de prontuario e de laudos anatomopatologicos
previstas na legislacao sanitdria e nas normas do Conselho Federal de Medicina, hipotese em que
a guarda observard as mesmas medidas de seguranga e sigilo.

12.8.7. A contratada responde pelos danos decorrentes do tratamento irregular de dados pessoais
a que der causa, nos termos dos arts. 42 a 45 da LGPD.

13. DOS PRAZOS DE EXECUCAO

13.1. Marcos de implantacao



13.1.1. A execugao contratual tera inicio em até 05 (cinco) dias corridos contados da assinatura
do contrato, prazo destinado a implantacao operacional da solucdo e a validacao conjunta dos
fluxos necessarios a adequada prestacao dos servigos.

13.1.2. Durante o periodo de implantacdo, a contratada devera:

I — disponibilizar o sistema eletronico de acesso aos laudos, com credenciais ativas para os
usuarios indicados pelo IGESDF, ou formalizar o meio alternativo pactuado nos termos do
item 12.4.2;

IT — disponibilizar o canal técnico previsto no item 12.6.1, com indica¢ao de responsavel,
meio de contato ¢ horario de atendimento;

III — encaminhar formalmente ao IGESDF as orientagdes de acondicionamento,
conservacao ¢ embalagem das amostras, nos termos do item 12.2.2, I;

IV — indicar o médico patologista responsavel técnico e a equipe designada para execugdo
dos servigos;

V — formalizar o fluxo de recebimento das solicitagdes e de registro de entrada das
amostras.
13.1.3. Antes da primeira remessa, o IGESDF e a contratada realizardo validagdo conjunta do
fluxo logistico e assistencial, contemplando, no minimo, a conferéncia do endereco e horarios de
recebimento do estabelecimento executor, a adequagdo das embalagens e condigdes de
conservacao, o teste do canal de comunicacao ¢ do acesso ao sistema de laudos, e a confirmacao
dos dados a serem informados na solicitagao de exame.

13.1.4. A validacdo de que trata o item 13.1.3 serd registrada em termo simples, assinado por
representantes de ambas as partes, que integrard os autos da execugdo contratual e marcard a
ativacao efetiva do servigo.

13.1.5. Concluida a implantag¢do, os prazos de execucao previstos no item 13.2 passam a ser
exigiveis a partir de cada remessa, na forma ali estabelecida.

13.2. Prazos maximos

ETAPA PRAZO MAXIMO

Confirmagdo do recebimento da amostra e comunicagdo de ,
. ) até 48 horas
inconformidades

Disponibiliza¢ao do laudo anatomopatologico (microscopia Optica, até 5 dias uteis, contados do recebimento do

coloragdes especiais, imunofluorescéncia e imuno-histoquimica) material para analise

. L . X . até 30 dias uteis, contados do recebimento
Disponibiliza¢ao do laudo por microscopia eletronica . .
do material para analise

13.3. Resultados preliminares

13.3.1. Nos casos de urgéncia ou emergéncia, sempre que tecnicamente possivel, a contratada
devera fornecer resultado preliminar por meio eletronico antes da emissao do laudo definitivo.
13.4. Disponibilizacio dos resultados

13.4.1. Os laudos deverao permanecer disponiveis para consulta durante toda a vigéncia
contratual e pelo prazo legal aplicavel, assegurando rastreabilidade e integridade das
informacdes.



14. OBRIGACOES DA CONTRATADA
14.1. Obrigac¢odes Gerais

14.1.1. Constituem obrigacdes da contratada:
I — executar integralmente os servigos objeto deste Elemento Técnico, observando as
normas técnicas, sanitarias e legais aplicaveis;
IT — manter, durante toda a vigéncia contratual, as condigdes de habilitacao, qualificagdao
técnica, regularidade fiscal, trabalhista e sanitaria exigidas para a contratagao;

[II — utilizar profissionais qualificados e estrutura laboratorial compativel com a
complexidade dos servigos contratados;

IV — garantir a rastreabilidade das amostras bioldgicas desde o recebimento até a emissao do
laudo;

V — manter sistema de controle interno da qualidade dos exames realizados;

VI — assegurar absoluto sigilo das informagdes clinicas, laboratoriais e administrativas
recebidas durante a execug¢ao contratual;

VII — responsabilizar-se pela correta execu¢do dos procedimentos laboratoriais e pela
confiabilidade técnica dos laudos emitidos;

VIII — disponibilizar canal de comunica¢do técnica para esclarecimento de duvidas e
discussao de casos clinicos quando solicitado;

[X — emitir laudos completos, claros, conclusivos e assinados eletronicamente pelo médico
patologista responsavel,

X — informar previamente ao IGESDF quaisquer intercorréncias capazes de comprometer os
prazos ou a qualidade da execucdo dos servigos.

14.2. Obrigacoes especificas
14.2.1. A empresa devera demonstrar durante a execugao:
I — capacidade operacional para realizagdo de microscopia Optica, imunofluorescéncia,
imuno-histoquimica e microscopia eletronica;
IT — existéncia de sistema de controle de qualidade laboratorial;
III — rastreabilidade das amostras;
IV — fluxo formal para recebimento das solicitagdes ¢ disponibilizacao dos laudos;
V —plano de contingéncia para indisponibilidade de equipamentos essenciais.
14.3. Disponibilizacio dos resultados

14.3.1. A contratada devera:

[ — disponibilizar os laudos por sistema eletronico seguro ou outro meio previamente
pactuado;

II — assegurar disponibilidade continua dos resultados;

IIT — comunicar imediatamente resultados criticos que demandem intervencao assistencial
urgente.



15.

OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

15.1. Compete ao IGESDF:

16.

[ — encaminhar as amostras bioldgicas devidamente identificadas e acompanhadas da
documentagdo pertinente;

II — garantir o adequado acondicionamento e transporte das amostras até o estabelecimento
executor;

Il — disponibilizar as informacdes clinicas necessarias a adequada interpretagdo
anatomopatologica;

IV — atestar a execucdo dos servicos para fins de pagamento;

V — acompanhar e fiscalizar a execucao contratual;

VI — comunicar formalmente a contratada quaisquer irregularidades verificadas;
VII — efetuar os pagamentos nas condigdes estabelecidas no contrato;

VIII — designar gestor e fiscais do contrato.

FISCALIZACAO

16.1. A gestdo e a fiscalizacdo deverdo ser exercidas por equipe designada pelo IGESDF,

preferencialmente com participagdo das areas assistenciais diretamente beneficiadas e de area

técnica correlata, cabendo-lhe acompanhar a execucdo contratual, verificar prazos, analisar

indicadores, auditar por amostragem a qualidade dos laudos, monitorar a regularidade do fluxo

de envio e recebimento das amostras e registrar ocorréncias.

16.2. A avaliacao do desempenho da contratada considerara os seguintes critérios:

— Cumprimento dos prazos estabelecidos para emissao de laudos;
— Qualidade técnica dos laudos emitidos;

— Conformidade com as metodologias especificadas;

— Disponibilidade do servigo;

— Atendimento as solicitagdes de informagdes adicionais;

— Conformidade com as normas de biosseguranca e legislagao aplicavel.

16.3. A execugao contratual sera aferida pelos seguintes indicadores de desempenho:

Indicador Meta Apuracio Efeito do descumprimento

. Glosa de 5% do valor dos exames
Cumprimento do prazo de laudo — Mensal, sobre o . .

N . >95% dos laudos entregues fora do prazo; abaixo de
MO, coloragdes especiais, IFD e total de exames .
. no periodo i 85%, notificagdo formal e abertura de
[HQ (item 13.2) concluidos
apuragao
Cumprimento do prazo de laudo — >90% dos laudos M ! Glosa de 5% do valor dos exames
ensa

microscopia eletronica (item 13.2) no periodo entregues fora do prazo

. . . Notificagdo formal; reincidéncia em
Comunicag¢do de inconformidade da 100% das . .

i . . Mensal trés meses consecutivos enseja
amostra em até 48h (item 12.3.1) ocorréncias . .
penalidade do item 19
. L. Trimestral, por . .
Conformidade técnica dos laudos Refazimento sem 6nus; abaixo de
. >95% dos laudos | amostragem
(completude dos elementos do item . ) 90%, glosa de 10% sobre os exames
auditados definida pela N
1.4) . ndo conformes
fiscalizagdo

Disponibilidade do sistema de acesso Notificagdo formal; reincidéncia

aos laudos enseja penalidade do item 19

>98% do periodo | Mensal




100% das

Atendimento a solicitagdo de reunido | convocagdes, no M ! Notificagdo formal; reincidéncia
ensal
de discussdo de casos (item 12.6.2) prazo do item

12.6.3

enseja penalidade do item 19

16.4. As glosas previstas no item 16.3 ndo se confundem com as penalidades do item 19,
podendo ser aplicadas cumulativamente, observados o contraditorio € a ampla defesa.

16.5. Nao serdo computados, para fins de apuracao dos indicadores, os atrasos decorrentes de
fato exclusivamente imputavel ao IGESDF, inclusive inadequagdo da amostra ou da

documenta¢do encaminhada, devidamente registrados.

16.6. Ainda, o IGESDF podera realizar auditorias técnicas por amostragem dos exames

executados.
17. DA GESTAO DO CONTRATO

17.1. A gestdo contratual serd exercida por gestor formalmente designado pelo IGESDF,
competindo-lhe acompanhar a execucdo administrativa do contrato, controlar sua vigéncia,
acompanhar a execu¢do financeira e adotar as providéncias necessarias ao adequado
cumprimento das obrigagdes contratuais, em conformidade com a regulamentagdo institucional

vigente.
18. PAGAMENTO

18.1. O pagamento serd realizado exclusivamente pelos servigos efetivamente executados e
devidamente atestados pela fiscalizagdo contratual.

18.2. Nao havera obriga¢cdo de consumo minimo durante a vigéncia contratual.

18.3. A remuneragdo observara os valores unitarios constantes da proposta vencedora, respeitado
o limite maximo do valor global contratado.

18.4. Para fins de pagamento, a contratada devera apresentar:

I — Nota Fiscal;
IT — Relatorio dos exames realizados no periodo;

[IT — Documentagdo exigida contratualmente para comprovacao da regularidade.

Obrigacio Contratual Infracio Classificacdo | Penalidade Sugerida
Confirmar o recebimento da . Adverténcia ou multa por atraso
Atraso injustificado Leve
amostra em até 48 horas (art. 65, I ou III, conforme o caso).
Comunicar inconformidades em | Comunicagdo intempestiva .
) . Leve Adverténcia.
até 48 horas sem repercussdo assistencial
Demora injustificada no
Disponibilizar canal técnico atendimento as solicitagdes do Leve Adverténcia.
IGESDF
Disponibilizar laudos no prazo L .
. Atraso injustificado Meédia Multa por atraso (art. 65, I e II).
de 5 dias uteis
Disponibilizar laudos de
microscopia eletrénica no prazo Atraso injustificado Média Multa por atraso (art. 65, I e II).
de 30 dias uteis
Disponibilizar laudos Indisponibilidade recorrente .
Média Multa por atraso (art. 65, I e II).
eletronicamente do sistema
Manter canal técnico para Descumprimento reiterado da L
) . Média Multa por atraso (art. 65, 1 e 1I).
discussdo dos casos obrigagdo




Emitir laudos completos e Laudo incompleto que exija L
) Média Multa por atraso (art. 65, 1 e 1I).
assinados complementagdo
Comunicar previamente Omissdo que gere atraso da L
) j Média Multa por atraso (art. 65, I e II).
intercorréncias execugio
Garantir rastreabilidade das Falha na identificagdo ou
Grave Multa de 5% a 10% (art. 65, VI).
amostras rastreamento
. N Erro técnico imputavel a
Garantir a correta execugdo dos
contratada que comprometa o Grave Multa de 5% a 10% (art. 65, VI).
exames .
diagnostico
Garantir controle interno da Falhas que comprometam a
) - Grave Multa de 5% a 10% (art. 65, VI).
qualidade confiabilidade dos exames
Lo . N Violagao do sigilo ou da
Garantir sigilo das informagdes Grave Multa de 5% a 10% (art. 65, VI).
LGPD
Comunicar imediatamente Omissdo ou atraso que possa
) . . Grave Multa de 5% a 10% (art. 65, VI).
resultados criticos comprometer a assisténcia
X R Recusa injustificada em
Executar integralmente o objeto Grave Multa de 5% a 10% (art. 65, VI).
realizar exames
L Multa de 5% a 10% (art. 65, VI),
) . Paralisagdo injustificada do . X
Manter capacidade operacional i Grave sem prejuizo das demais sangdes
servigo
cabiveis.
Auséncia de contingéncia que
Manter plano de contingéncia provoque interrupgdo do Grave Multa de 5% a 10% (art. 65, VI).
Servico

20.1. O descumprimento das obrigagdes contratuais sujeitard a contratada as sangdes previstas no
Regulamento Proprio de Compras e Contratacdes do IGESDF e demais normas aplicaveis.

20.2. Poderdo ser aplicadas, observados o contraditorio e a ampla defesa:

I — adverténcia;
II — multa, nos percentuais previstos na Resolug¢ao da Diretoria Executiva n® 062/2024; e

IIT — suspensdo temporaria de participar de procedimentos de contratagao promovidos pelo
IGESDF.

20.3. Para fins de aplicacdo das penalidades, as infracdes contratuais serdo avaliadas conforme a
natureza da obrigacdo descumprida, a extensdo do prejuizo ocasionado ao IGESDF, o risco
assistencial decorrente da conduta, a existéncia de reincidéncia e as circunstancias do caso
concreto.

20.4. Infracoes de menor gravidade

20.4.1. Consideram-se infracdes de menor gravidade aquelas decorrentes do descumprimento de
obrigagdes formais ou acessorias que nao comprometam a qualidade dos servigos, a seguranca
diagnostica, a rastreabilidade das amostras ou a continuidade da assisténcia, tais como:

[ — atraso injustificado na confirmag¢do do recebimento das amostras;
IT — atraso na comunicagao de inconformidades que nao resulte em prejuizo diagnostico;

IIT — atraso no atendimento de solicitagdes administrativas do IGESDF;
IV — descumprimento de obrigagdes meramente administrativas que ndo ocasionem impacto
na execuc¢ao contratual.

20.4.2. As infragcOes previstas neste item poderdao ensejar a aplicacdo da penalidade de
adverténcia ou, quando caracterizado atraso na execucdo de obrigagdo contratual, da multa



prevista na RDE n°® 062/2024.

20.5. Inexecucio parcial

20.5.1. Caracteriza-se inexecugdo parcial da obrigagao contratual o cumprimento imperfeito,
incompleto ou irregular das obrigacdes assumidas, sem inviabilizar integralmente a finalidade da
contrata¢ao, compreendendo, entre outras hipoteses:

I — atraso injustificado na disponibilizacdo dos laudos além dos prazos estabelecidos neste
Elemento Técnico;

IT — emissao de laudos incompletos, inconclusivos ou em desacordo com as especificagdes
técnicas, quando passiveis de correcao;

[II — indisponibilidade injustificada do sistema eletronico de disponibilizacdo dos
resultados;
IV — descumprimento dos fluxos operacionais estabelecidos para recebimento,

processamento ou disponibiliza¢do dos exames;

V — falhas na rastreabilidade das amostras que nao resultem em perda do material biologico;
VI — descumprimento das rotinas de controle interno da qualidade;

VII — atraso injustificado na comunicacao de resultados criticos;

VIII — descumprimento das obrigagdes relativas ao canal de comunicacdo técnica com o
corpo clinico do IGESDF;

[X — qualquer outra conduta que comprometa parcialmente a execucdo contratual sem
impedir a obten¢do da finalidade do contrato.

20.5.2. As hipoéteses previstas neste item sujeitam a Contratada a aplicacdo das penalidades
cabiveis previstas na RDE n° 062/2024, especialmente aquelas aplicaveis a inexecucao parcial da
obrigacao.

20.6. Inexecucao total

20.7. Caracteriza-se inexecugdo total da obrigacdo contratual toda conduta que impeca ou
inviabilize a obtencdo da finalidade da contratacdo ou comprometa de forma relevante a
seguranga assistencial, incluindo, exemplificativamente:

I — recusa injustificada em receber, processar ou analisar as amostras regularmente
encaminhadas pelo IGESDF;
II — interrupgdo injustificada da prestagdao dos servigos;

III — perda, extravio, inutilizagdo ou troca de identificagdo de amostras biologicas por
responsabilidade da Contratada;

IV — emissao de laudo referente a paciente diverso;
V — impossibilidade de emissdo do diagnoéstico por falha imputavel a Contratada;

VI — indisponibilidade da estrutura técnica ou dos profissionais habilitados necessarios a
execucao do objeto;



VII — violagdo do sigilo das informagdes clinicas, laboratoriais ou administrativas obtidas
durante a execugao contratual,

VIII — descumprimento de obrigacdo que resulte em perda diagndstica, atraso relevante no
tratamento do paciente ou dano assistencial;

IX — reincidéncia em infragdes que demonstre incapacidade de executar adequadamente o
objeto contratado;

X — qualquer outra conduta que inviabilize a execu¢dao regular do objeto contratual ou

comprometa sua finalidade.

20.7.1. As hipoteses previstas neste item sujeitam a Contratada a aplicacdo das penalidades
cabiveis previstas na RDE n°® 062/2024, especialmente aquelas aplicaveis a inexecugdo total da
obrigacdo, sem prejuizo das demais sancdes administrativas e contratuais cabiveis.

20.8. Atrasos na execucao contratual

20.8.1. Os atrasos injustificados no cumprimento dos prazos estabelecidos neste Elemento
Técnico serdo apurados na forma da RDE n° 062/2024, observando-se a gradacdo das multas
aplicaveis conforme o periodo de atraso e a natureza da obrigacao inadimplida.

20.9. Reincidéncia

20.9.1. Na aplicagdo das penalidades serdo considerados, além da gravidade da infracdo, a
reincidéncia, os prejuizos ocasionados ao IGESDF, a repercussdo assistencial da conduta, o
historico de desempenho da Contratada e os demais critérios previstos na RDE n° 062/2024.

21. LOCAL E DATA
Brasilia/DF, 18 de Setembro de 2026.

Responsavel pela elaboragdao do Elemento Técnico:

Thiago Hayashida Teles de Carvalho
Chefe do Nucleo de Nefrologia do Hospital de Base do Distrito Federal
Matricula: 00018378

Documento assinado eletronicamente por THIAGO HAYASHIDA TELES DE CARVALHO -
Matr.0001837-8, Chefe de Nucleo, em 18/09/2026, as 15:40, conforme art. 62 do Decreto n°
36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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