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ESCLARCIMENTO

A empresa CIENTIFICALAB PRODUTOS LABORATORIAIS E SISTEMAS LTDA

Processo Administrativo n°: 17230/2025
Pregéo Eletrénico n°: 77/2025

Objeto: Registro de pregos para contratacdo de empresa especializada para a prestacdo de servicos de exames
laboratoriais de analises clinicas e anatomia patoldgica.

Questionamentos

Questionamento 1 - De acordo com o item 5.2.13 do edital: “Comprovar que ja atua em cumprimento a legislagdo
vigente nos setores de recursos humanos RDC 302/2005; *RDC 63/2011; Organizacéo e registros RDC 302/2005;
*RDC 63/2011; e com programas de descarte de residuos e rejeitos RDC 222/2018.” Questionamos se sera aceito a
declaracéo para fins de comprovacdo? Em caso negativo, qual documento devera ser apresentado para atendimento
ao item?

Resposta: Sim serd aceito declaragéo para fins de comprovacéo.

Questionamento 2 - Considerando que o objeto € prestacdo de servicos, podemos desconsiderar a informacao de
marca e/ou modelo, ou seja, ndo se aplica? Qual informacdo devemos preencher no campo, caso a informacao seja
obrigatoria?

Resposta: Sim.

Questionamento 3 - Questionamos se 0s documentos deverdo ser anexados concomitantemente com o cadastro da
proposta inicial ou apenas para 0 mais bem colocado apo6s a fase de lances?
Resposta: Conforme item 6.1.2 do edital, “os documentos serdo anexados e analisados apés a fase de lances”.

Questionamento 4 - Visita Técnica: De acordo com os itens 10.1.1 e 10.1.2 do edital, 3 do termo de referéncia e 7
do ETP, questionamos quais critérios objetivos serdo analisados para fins de aprovacao?

Resposta: Conforme disposto nos itens 10.1.1 e 10.1.2 do Edital, bem como no item 3 do Termo de Referéncia e no
item 7 do ETP, a visita técnica sera realizada pela equipe designada pela Administragdo nas instalagdes da licitante
vencedora, sem aviso prévio.

Os critérios objetivos para andlise consistem em verificar o cumprimento integral da Resolugdo RDC n° 978/2025 (em
substituicdo a RDC n° 786/2023) e da Lei Estadual n® 13.589/2018, especialmente quanto & adequacéo das instalacGes,
equipamentos e procedimentos técnicos.

A equipe técnica avaliard, entre outros aspectos:

¢ aconformidade das instalacGes e equipamentos com as normas sanitarias e legais;

e aexisténcia e funcionamento de sistema de informacéo laboratorial com rastreabilidade;

e amodernidade, automac&o e calibragdo dos equipamentos;

e aadocdo de controles internos e externos de qualidade;

e apolitica de protecdo de dados e POPs implementados;

e aobservancia das normas de biosseguranca e gestao de residuos laboratoriais;

e cumprimento do Plano de Manutengdo, Operacdo e Controle (PMOC) dos sistemas de climatizacdo, incluindo
analise da qualidade do ar interior, manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos, e comprovacdo da
responsabilidade técnica por profissional habilitado.

Ao final, sera emitido parecer técnico, cujo resultado (favoravel ou desfavoravel) definird a homologacdo ou
inabilitacdo da licitante, nos termos do edital.

Questionamento 5 - Instalacdo do Laboratério: Conforme itens 10.2 do Edital, 4.2.1 do TR e 8.1 do ETP, devido a
necessidade de adequagdes, caso seja necessario, questionamos o prazo podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual
periodo, mediante solicitacdo devidamente justificada?
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Resposta: Sim, podera ser admitida a prorrogacao Unica do prazo, por igual periodo, desde que haja solicitacdo formal
da contratada, devidamente motivada e justificada; e a Secretaria de Salde, apo6s analise técnica, reconheca a
pertinéncia e conveniéncia da dilacdo do prazo.

Questionamento 6 - Item 16.1 Intencdo de Recurso — No item 16 do edital, ndo consta o prazo para registro de
intencdo de manifestacdo de recurso. Questionamos se 0 prazo que devemos considerar é 0 expresso no item 9.3 do
edital?

Resposta: Conforme item 9.3 do edital, “.... Divulgado o vencedor, os demais licitantes serdo informados pelo
pregoeiro, que terdo o prazo de até 30 (trinta) minutos para manifestarem a intengdo motivada de interpor recurso...”.

Questionamento 7 - De acordo com o item 5.3 do termo de referéncia, questionamos qual é o sistema utilizado pelo
0rgdo? Ha necessidade de integracdo de sistema?

Resposta: Conforme item 5.3 do Termo de Referéncia, informamos que o sistema atualmente utilizado pelo 6rgédo é o
Complab. A contratada devera disponibilizar, sempre que possivel, os mecanismos de integracdo necessarios para
viabilizar a comunicagéo entre o sistema proprio e o sistema Complab. Entretanto, caso ndo seja tecnicamente vidvel a
integracdo por parte da CONTRATANTE, a obrigacdo sera dispensada, permanecendo a responsabilidade da
contratada em assegurar a rastreabilidade, integridade e disponibilizacdo das informacges laboratoriais por meio de seu
sistema de informacéo.

Questionamento 8 - Em relacdo a GASOMETRIA, verificamos que ha divergéncia entre o que foi solicitado nos
itens 10.2.2 do edital, 4.2.3 do termo de referéncia, 8.1 do ETP com o estabelecido no item 6.1 do ETP.
Questionamos qual item devemos considerar e caso necessario, retificar os referidos itens. Esclarecemos que essa
solicitacdo impacta diretamente na elaboragéo da proposta, pois se trata de disponibilizagdo de equipamento.

Resposta: Em relacéo a divergéncia apontada entre os itens 10.2.2 do Edital, 4.2.3 do Termo de Referéncia, 8.1 e 6.1
do ETP, esclarecemos que devera ser considerada a seguinte diretriz:

e A contratada devera disponibilizar 01 (um) equipamento de gasometria e 01 (um) equipamento de troponina
apenas no PA Cohab 11 e na UPA Bruno Covas.

e Os demais procedimentos dessas unidades serdo processados no laboratdrio da contratada a ser instalado no
Pronto Socorro Infantil, conforme estabelecido no edital.

Assim, ficam retificados e uniformizados os dispositivos mencionados, devendo os licitantes observar este
entendimento para fins de elaboragéo de suas propostas.

Questionamento 9 - Composicdo de Lotes: Identificamos que hé divergéncia sobre a composi¢do dos lotes. O item
14 do ETP prevé lote Unico, enquanto o ANEXO I, modelo da proposta e o preambulo prevé a divisdo por lote
(Lote 01 — Emergéncia e Lote 02 — Rotina Ambulatorial). Além disso, consultando o portal de disputa, verificamos
que os itens foram cadastrados em apenas 1 lote. Esclarecemos que essa divergéncia impacta diretamente na
participagdo. Diante disso, solicitamos que seja revisto e proceder com os esclarecimentos e retificacdes necessaria
para melhor entendimento e clareza do instrumento editalicio.

Resposta: Conforme anexo 111, existe somente 1 lote, compondo os “EXAMES DE EMERGENCIA ¢ ROTINA
AMBULATORIAL”.

Questionamento 10 - Auséncia de Reajuste de Precos: Em analise realizada, ndo identificamos a previsdo de
reajuste de pregos em caso de prorrogagdo da Ata. O reajuste contratual constitui direito assegurado por lei,
conforme o artigo 134, §1°, da Lei n® 14.133/2021, o qual determina que os contratos administrativos que tenham por
objeto prestacdo de servigos continuos ou fornecimento com prazo superior a 12 (doze) meses devem prever clausula
de reajuste, observando-se o indice setorial ou geral que reflita a variacao efetiva dos custos. Além disso, o artigo 37,
inciso XXI, da Constituicdo Federal garante a manutencdo do equilibrio econdmico-financeiro dos contratos
administrativos, direito esse que se reveste de natureza obrigatéria para a Administracdo, ndo podendo ser afastado
por disposicBes editalicias que, na prética, inviabilizam o exercicio desse direito. A auséncia dessa previsdo pode
comprometer a satde contratual e contrariando os principios da isonomia, da razoabilidade, da economicidade e da
manutencdo do equilibrio econdmico financeiro. Diante do exposto, requer-se esclarecimento sobre como o érgao
pretende assegurar o cumprimento da legislacdo vigente quanto ao reajuste contratual, uma vez que a auséncia do
reajuste pode inviabilizar, no caso de futura prorrogacdo, a recomposicdo dos custos e afronta a garantia legal de
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manutencdo do equilibrio econdmico-financeiro do contrato. Assim, aguardamos que o edital seja devidamente
retificado, de modo a garantir conformidade legal e seguranca juridica a futura contratacéo.
Resposta: Nado ha previsao.

Questionamento 11 - Prazo para apresentacdo dos esclarecimentos e impugnacéo: O item 3.8 do edital prevé que os
pedidos devam ser encaminhados até 3° (terceiro) dia Util anterior a data de abertura das propostas, enquanto o item
15.1 do edital prevé que a solicitagcdo deva ser até 3 (trés) dias Uteis antes da data fixada para a realizacdo do Pregdo.
Diante da divergéncia, solicitamos informar qual prazo devera ser considerado?

Resposta: Item 15.1 do edital.

Questionamento 12 - A disputa sera realizada por item ou pelo valor global do lote?
Resposta: Conforme item 6.1.5 do edital, “O julgamento das propostas seréa feito pelo valor GLOBAL DO LOTE”.

Questionamento 13 - Quando a Contratada devera iniciar a prestacdo dos servicos? Caso seja necessario,
guestionamos se prazo podera ser prorrogado mediante solicitacdo formal e devidamente justificada pelo licitante,
considerando que o cumprimento das condicGes previstas nos itens 10.2.1 a 10.2.3 pode demandar prazo superior ao
inicialmente estimado?

Resposta: A contratada devera iniciar a prestagdo dos servi¢os no prazo de 30 (trinta) dias contados da assinatura do
contrato, conforme estabelecido nos itens 10.2.1 a 10.2.3 do Edital.

Todavia, em observancia a Lei Federal n°® 14.133/2021, caso haja necessidade devidamente comprovada, podera ser
admitida prorrogacao Unica do prazo, por igual periodo, mediante solicitagdo formal e justificada do licitante, sujeita a
andlise e aprovacdo da Secretaria.

Questionamento 14 - Exames de anatomia: a) Poderiam esclarecer quais exames sdo considerados de anatomia
simples e quais sdo classificados como complexos? b) Qual o quantitativo previsto para cada categoria? c)
Poderemos considerar o prazo de 10 dias para ambos?

Resposta: a) Para fins desta contratagéo, sdo considerados:

e Anatomia patolégica simples: bipsias de menor complexidade (ex.: pele, mucosa, pequenos fragmentos teciduais).
e Anatomia patologica complexa: pecas cirlrgicas maiores, exames que demandam técnicas complementares ou
processamento especial (ex.: 6rgaos inteiros, cirurgias oncoldgicas, materiais com necessidade de extensas inclusdes).
b) O quantitativo de exames previstos consta do Anexo Il — Quantitativos e Valores Estimados do edital. Ndo ha
divisdo numérica entre simples e complexos, de modo que o dimensionamento deverad considerar o total estimado,
observando-se a diferenciacdo técnica na execugdo.

¢) Os prazos de entrega previstos no edital permanecem os seguintes:

e Simples: até 7 (sete) dias Uteis;

e Complexos: até 10 (dez) dias Uteis.

Assim, ndo é possivel unificar ambos em 10 dias, devendo prevalecer os prazos diferenciados, conforme item 10.3.3
do Edital.

Questionamento 15 - Item 243 da Tabela de Exames — Cari6tipo em sangue periférico (com técnica de bandas):
Tendo em vista a complexidade da anélise e os procedimentos laboratoriais necessarios, questionamos se sera aceita
a dilacdo do prazo para a realizacdo do exame em referéncia.

Resposta: Em atencdo ao questionamento, informamos que, devido & complexidade do exame e aos procedimentos
laboratoriais necessarios, 0 prazo para sua realizagao podera ser dilatado, desde que aprovado pela Secretaria de Saude.

Questionamento 16 - Em relagdo ao item 6.1.10 do Edital: A fase recursal serd una ou serdo oportunizadas chance
de apresentacéo de manifestacdo com relacéo a proposta de pregos e depois quanto a habilitagcdo do licitante?
Resposta: Conforme item 6.1.10 e 9.3 do edital, “....apds declarado vencedor”.

Questionamento 17 - Em relacdo ao item 7.2 do Anexo IV: Considerando que a legislacdo ndo estabelece rol
taxativo de hipoteses para configuracdo de caso fortuito ou forca maior. Ao contrario, o entendimento consolidado
pela doutrina, jurisprudéncia e pelos 6rgdos de controle, é de que tais situacdes devem ser analisadas
casuisticamente, sempre que houver eventos imprevisiveis ou inevitaveis que inviabilizem a execucdo contratual,
necessario que a clausula seja corrigida para deixar claro que as situacdes descritas no item 7.2 possuem caréater
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meramente exemplificativo, e ndo exaustivo, garantindo que outros eventos imprevisiveis ou inevitaveis que
impactem o fornecimento também sejam reconhecidos como caso fortuito ou forca maior.

Resposta: Estd mantida a clausula editalicia, pois o item €) diz: “outros casos que se enquadrem no paragrafo tinico do
art. 393, do cddigo civil brasileiro (lei n°® 10.406/2002)".

Questionamento 18 - Em relacdo a subcontratacdo/ terceirizacdo de exames nos Itens 5.2.14 e 17.3 do Edital:
Considerando que o item 5.2.14 do edital autoriza a terceirizagdo de até 5% (cinco por cento) da demanda total dos
exames para laboratdrio de apoio da licitante, desde que este possua plena capacidade operacional e atenda a todas as
legislacOes aplicaveis, e que o item 17.3, por sua vez, veda a subcontratacéo, cessdo ou transferéncia total ou parcial
da presente licitac&o, solicitamos esclarecimentos sobre como a Administracdo compatibiliza essas disposicdes.
Resposta: A Administracdo esclarece que ndo sera admitida a subcontratacdo, cessdo ou transferéncia total ou parcial
da presente licitacdo, conforme expressamente previsto no item 17.3 do edital. Tal vedacdo tem como objetivo
preservar a responsabilidade direta da licitante pela execucdo integral do objeto contratual, garantindo o controle
técnico, juridico e administrativo da prestacdo dos servicos.

O item 5.2.14, por sua vez, ndo configura autorizagdo para subcontratagdo, mas sim uma tolerancia técnica restrita a
utilizagcdo de laboratério de apoio proprio da licitante, limitado a até 5% da demanda total de exames. Essa previsdo
visa atender situacdes excepcionais e pontuais, desde que:

e O laboratério de apoio seja integrado a estrutura operacional da licitante, sob sua gestao direta;

Possua plena capacidade técnica e legal para a realizagdo dos exames;

Atenda integralmente as normas sanitarias, regulatorias e legais aplicaveis;

e A responsabilidade pela execucdo, qualidade e entrega dos resultados permanega exclusivamente da licitante
contratada.

Portanto, a compatibilizagdo entre os itens 5.2.14 e 17.3 se déa pela distingdo entre laboratério de apoio proprio (interno
a estrutura da licitante) e subcontratagdo de terceiros, esta Gltima expressamente vedada. A Administracdo reforga que
qualquer tentativa de terceirizacdo externa sera considerada descumprimento contratual, sujeita as san¢fes previstas no
edital.

Questionamento 19 - TABELA DE EXAMES: Em relagdo as verificamos varias divergéncias de quantitativos e
valores. Citamos alguns casos para entendimento: a) Tabela com exames duplicados e quantitativo/valores
diferentes. Segue exemplo: b) Codigos dos exames estéo incorretos a partir do Item 16 da primeira tabela. Diante do
exposto, solicitamos que as tabelas sejam revistas e retificadas, visto que elas sdo a base para elaboragdo da proposta
de precos.

Resposta: Em relagdo as divergéncias apontadas nos quantitativos e valores da Tabela de Exames, esclarecemos que
as inconsisténcias identificadas, tais como exames duplicados com quantitativos/valores diferentes, serdo devidamente

retificadas e republicadas em verséo corrigida da Tabela, de forma a garantir a uniformidade e a transparéncia do
certame.

Questionamento 20 - Considerando que o objeto da presente licitagdo trata da “REGISTRO DE PRECOS PARA
CONTRATAQAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA A PRESTAQAO DE SERVICOS EXAMES
LABORATORIAIS DE ANALISES CLINICAS E ANATOMIA PATOLOGICA”, entendemos ser essencial a
exigéncia de autorizacdo sanitaria especifica para a realizagdo de exames de anatomia patolégica, além da exigéncia
para analises clinicas. A legislacdo sanitaria vigente impde requisitos especificos para laboratérios que realizam
exames de anatomia patoldgica, incluindo infraestrutura adequada, equipamentos compativeis e equipe técnica
qualificada, conforme as diretrizes da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA, que estabelece critérios
para o funcionamento de laboratorios clinicos e de patologia. Destacamos que a vigilancia sanitaria apenas para
andlises clinicas ndo garante o cumprimento dos requisitos técnicos exigidos para a realizacdo de exames de
anatomia patolégica, que possuem particularidades distintas e demandam documentos comprobatdrios proprios.
Além disso, é fundamental ressaltar que, conforme as normativas do Conselho Federal de Medicina (CFM) e da
Sociedade Brasileira de Patologia (SBP), apenas médicos patologistas estdo aptos a emitir laudos de exames
anatomopatolégicos, garantindo a seguranca e a confiabilidade dos diagnésticos. A exigéncia de comprovacgdo de
qualificacdo técnica do responsavel pelos exames, bem como a adequacdo do laboratério em termos sanitéarios e
estruturais, é imprescindivel para a plena execu¢do do contrato, evitando riscos a qualidade dos servigos prestados.
Informamos ainda, que, para obtencdo do licenciamento junto a Vigilancia Sanitaria, é necessario o enquadramento
do estabelecimento quanto as suas atividades econdmicas conforme CNAEs listadas no cartdo do CNPJ da empresa;
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Considerando ser CNAE 8640-0/01 — Laboratdrios de anatomia patoldgica e citologia (que ndo compreende as
atividades dos laboratérios de analises clinicas) e ser o CNAE 8640-2/02 — Laboratérios clinicos, que compreendem
atividades de analises clinicas; e Considerando que as duas subclasses de CNAE (8640-2/01 e 8640-2/02) sdo objetos
de Licenciamento sanitario, conforme Portaria CVS 1 de 22/07/2020 do Estado de Sdo Paulo, separadamente, pois se
trata de atividades distintas; Considerando que o Conselho Federal de Medicina, prevé por meio da RESOLUCAO
CFM N°2.169/2017, em seu artigo 2° §1°: “Art. 2° Sdo considerados laboratorios de Patologia (Anatomia Patologica)
o0s servicos médicos que dispdem de estrutura operacional (equipamentos e pessoal técnico) para a realizacdo de
exames anatomopatologicos em sua sede. §81° O laboratdrio de Patologia deve ter investido na fungdo de diretor
técnico, um médico portador de titulo de especialista em Patologia, registrado no CRM da jurisdicdo onde o
laboratdrio estd domiciliado”. Diante do exposto, solicitamos esclarecimento sobre a inclusdo da exigéncia de
autorizacdo sanitaria especifica para anatomia patolégica e a devida comprovacdo da habilitacdo técnica do médico
patologista responsavel pelos exames, em conformidade com a legislacdo aplicavel.

Resposta: Considerando que o objeto da presente licitagcdo abrange servicos de analises clinicas e anatomia patoldgica,
esclarecemos que serdo observadas as exigéncias legais e normativas especificas para cada modalidade de servico.
Assim, sera incluida como condicdo de habilitagdo a apresentacdo da autorizacdo sanitéaria especifica para a realizacdo
de exames de anatomia patoldgica, distinta daquela exigida para analises clinicas, em conformidade com a legislacéo
vigente, notadamente a Portaria CVS n° 1/2020 do Estado de S&o Paulo e as Resolucbes da ANVISA aplicéaveis.

Do mesmo modo, serd exigida a comprovacdo da qualificagdo técnica do responsavel médico patologista, nos termos
da Resolucdo CFM n° 2.169/2017, que dispde sobre a obrigatoriedade de médico portador de titulo de especialista em
Patologia, devidamente registrado no CRM da jurisdicdo competente, como diretor técnico do servigo de Anatomia
Patoldgica.

Dessa forma, o edital sera ajustado para contemplar expressamente tais requisitos, de modo a assegurar o0 cumprimento
das normas sanitérias e regulatérias aplicaveis e garantir a qualidade, seguranca e confiabilidade dos exames prestados
no ambito do contrato.

Carapicuiba, 06 de outubro de 2025.

Leydiane Ferreira dos Santos
Pregoeira
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