SescC

ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

Contratacdo de empresa especializada para a realizacao de exames de
Objeto | citologia em meio liquido para teste de DNA HPV, citologia oncdtica
(citologia reflexa - Papanicolau) e bidpsia simples
12 meses contados da assinatura do contrato com possibilidade de
prorrogagdo nos termos da Resolugdo do Sesc n°® 1593/2024
Local de Execugdao | Conforme item 5 do Termo de Referéncia
Até 30 (trinta) dias apds recebimento da Nota Fiscal que deverd ser
emitida com o mesmo CNPJ informado na proposta comercial
Reajuste | IPCA. Data base: proposta
12 (doze) meses contados da assinatura do contrato com possibilidade
de prorrogagdo nos termos da resolu¢do 1593/2024
Subcontrata¢do | Ndo autorizada

Qualificagdo Técnica | Conforme item 6 do Termo de Referéncia

Critério de Julgamento | Menor prego global

Prazo de Execugdo

Pagamento

Vigéncia

1. Justificativa da Necessidade:
A Politica de Saude desenvolvida no Sesc em Minas é baseada em praticas capazes de propor melhores

condi¢bes de saude e bem-estar fisico e mental a clientela, garantindo atendimentos de qualidade, de
forma humanizada, eficaz e eficiente em resposta as principais necessidades do publico atendido. Diante
deste contexto, o Sesc em Minas, possui unidades fixas e méveis que realizam atividades de saide em todo
Estado de Minas Gerais.

O Sesc Centro de Exceléncia em Saude e as duas unidades méveis Sesc Saude Mulher (a terceira unidade

ainda como previsdo de aquisi¢do para 2026/2027), realizam exames de Papanicolau (citologia oncética), e
a Bidpsia Simples, com o intuito de promover o acesso ao diagndstico precoce do cancer do colo de utero.
Mediante ao exposto, faz-se necessdria a contrata¢do do objeto haja vista as atividades desenvolvidas.
No dia 18 de agosto de 2025 o ministério da Saldde publicou a PORTARIA SAES/SECTICS N° 13, DE 29 DE
JULHO DE 2025 que aprova as diretrizes brasileiras para o rastreamento do cancer de colo de Utero: Parte
| — Rastreamento organizado utilizando testes moleculares para detec¢do de DNA-HPV oncogénico, com a
metodologia PCR, com objetivo de agilizar diagndsticos e aumentar a precisdo, fundamentais para uma
abordagem eficaz diante desse sério desafio de salde.

O teste molecular tem alta sensibilidade (90%, hoje em dia com o exame atual de citologia temos uma
sensibilidade que gira em torno de 50% a 60%), maior eficacia e maior impacto no nimero de diagndsticos
e no tratamento, diminuindo a incidéncia e mortalidade. Através da citologia em meio liquido, a paciente
ndo precisa voltar ao local de atendimento para refazer o exame caso o resultado seja insatisfatério, o
proprio laboratdrio consegue fazer a citologia reflexa e colher material da mesma amostra para repetir a
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andlise. O teste molecular aponta a presencga o virus e ndo necessariamente a alteragao celular. (muito
antes da doencga existir);

Considerando que a demanda é continua, o quantitativo foi baseado no histérico de consumo dos
ultimos anos, com margem de segurancga de 15%.

ESPECIFICACOES TECNICAS E DE EXECUCAO

2. EspecificagOes dos Servigos:
Especificagdo técnica Unidade de Medida Quantidade
Exame de citologia oncética (citologia reflexa — Papanicolau) Unidade 45
Exame de bidpsia simples Unidade 45
Exame de citologia em meio liquido para teste de DNA HPV Unidade 4.425

2.1. A contratada devera disponibilizar pessoal devidamente qualificado e especializada, para realizagdo
do servigo (exames), observando todas as questdes legais aplicaveis;

2.2. A contratada deverd armazenar os laudos durante todo o periodo de vigéncia contratual;

2.3. A contratada deve realizar rotinas de backup de todos os laudos emitidos, e disponibilizar a
contratante ao final do contrato o backup dos laudos;

2.4. A elaboracdo e armazenamento de laudos de exames deverdo ter a infraestrutura tecnoldgica
apropriada e obedecer as normas técnicas e éticas do Conselho Federal de Medicina (CFM) pertinentes a
guarda, manuseio, transmissdo de dados, rastreabilidade, confidencialidade, privacidade e garantia do
sigilo profissional;

2.5. O kit com os insumos devera ser entregue mediante agendamento com a unidade Sesc Centro de
Exceléncia e as unidades Modveis Sesc Saude Mulher;

2.6. Composicdo do kit para realizagdao do exame: frasco com meio de preservagao, escova ou espatula
para coleta endocervical, tubo de transporte com meio liquido apropriado para preservacdo do DNA viral e
etiquetas de identificacdo para frascos).

2.7. Os exames de citologia em meio liquido para teste de DNA HPV e bidpsia destinados ao Sesc Centro
de Exceléncia em Saude deverdo ser coletados 2 (duas) vezes por semana na unidade, os dias acordados
entre as partes e os resultados de citologia oncética deverdo ser entregues em envelope lacrado em até 7
(sete) dias Uteis apds coleta e os resultados de bidpsia deverdo ser entregues, em envelope lacrado em até
10 (dez) dias Uteis ap0s coleta;

2.8. Os exames de citologia em meio liquido para teste de DNA HPV destinados ao Sesc Unidades Mdveis
(Sesc Saude Mulher) poderdo ser coletados 1 (uma) vez por semana, com agendamento prévio, de acordo
com o cronograma estabelecido entre as partes. Os resultados deverdo ser entregues, em envelope lacrado
nos dias marcados para coleta;

2.9. As amostras devem suportar o armazenamento por no minimo 2 semanas e no maximo 3 (trés)
semanas. A empresta contratada devera transportar o material bioldgico de forma adequada, seguindo as
normas de biosseguranca expedidas pela ANVISA ou outro érgao fiscalizador. Segundo a OMS as amostras
podem ser preservadas em temperatura ambiente por 2 a 3 semanas e o transporte ndo requer
refrigeracdo. : https://www3.paho.org/hg/dmdocuments/2016/manual-VPH-English---FINAL-version.pdf
(pagina 25 e 26);
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2.10.0s resultados referentes a unidade Sesc Centro de Exceléncia em Saude deverdo ser impressos em 1
(uma) via e os resultados referentes as unidades moéveis deverao ser entregues em 2 (duas) vias;

2.11.As impressOes deverdo ser realizadas em papel timbrado do laboratério e de acordo com as normas
vigentes;

2.12.Assim que o laboratério identificar a tipagem de alto risco (que ndo seja o tipo 16 e 18), a amostra é
automaticamente enviada para o exame citopatolégico);

2.13.Mensalmente, a contratada devera emitir relatério com relagao de todos os exames realizados no més
de referéncia com descriminagao dos valores, a fim de contribuir para analise e conferéncia dos servigos
prestados;

2.14.A contratada devera elaborar relatérios distintos para os exames demandados pelo Sesc Centro de
Exceléncia em Salde e para cada uma das Unidades Méveis Sesc Saude Mulher.

2.15. A contratante devera analisar os relatérios, aprova-los, para autorizagao da emissao da nota fiscal;
2.16.A contratante ird realizar visitas técnicas nos espagos da empresa;

2.17.A contratada deverd estar a disposicdo para se submeter as visitas de cooperacdo técnica realizadas
pelo Sesc em Minas, com toda a documentagao atualizada de acordo com legislagdo vigente exigida pelos
Orgdos fiscalizadores.

2.18.A Contratada deverd fornecer 30 unidades a mais do quantitativo de espéculos extras para avaliagdes
pontuais.

3. Caracteristicas da Execugao (condi¢des de recebimento dos resultados):

3.1. Osresultados entregues serdo recebidos provisoriamente, na data de efetiva entrega;

3.2. O recebimento definitivo acontecerd apds a verificagao da conformidade dos exames entregues com
as especificagbes constantes na solicitagao;

3.3. N&o sera permitida a subcontratacao;

3.4. O fornecedor sera responsavel por executar os servigos conforme especificagdes deste termo de
referéncia, com a alocacdo dos empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas contratuais,
além de fornecer os materiais e equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, na qualidade e
guantidade necessarias;

3.5. O contrato podera ser rescindido nas hipdteses previstas na minuta contratual;

4. Condigbes de Recebimento:

4.1. O fornecedor devera apresentar documento fiscal valido correspondente ao servigo fornecido apds o
momento da execugao;

4.2. Caso seja encontrada alguma inconformidade na prestacdo dos servicos, o fornecedor sera acionado
e devera, sob suas expensas, refazer os servi¢os ou arcar com a indenizagao correspondente a inexecucao,
sem prejuizo das demais sanc¢Ges devidas.

5. Local de Execugdo:

5.1. Sesc Centro de Exceléncia em Saude: Rua Viana do Castelo, 645 — S3o Francisco, Belo Horizonte — MG
31255-160

5.2. Sesc Unidades Moveis (Sesc Saude Mulher): R. Santa Quitéria, 566 - Carlos Prates, Belo Horizonte - MG,
30710-460

5.3. Horario de entrega: das 08h30 as 16h30 de segunda a sexta feira mediante agendamento prévio junto
a contratante.
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6. Qualificagdo Técnica:

6.1. Apresentagdo de comprovante de no minimo 01 (um) atestado de capacidade técnica em nome do
licitante, expedido por pessoa juridica de direito publico ou privado que comprove que o licitante executou
ou estd executando servigos pertinentes e compativeis com o objeto da licitagdo, de maneira no minimo
satisfatdria.

6.2. Comprovagao do registro do Responsavel Técnico do laboratoério junto ao Conselho de Classe Regional
da Categoria. (O responsavel técnico indicado devera demonstrar vinculo com a proponente mediante
apresentacdo de ato constitutivo e/ou estatuto e/ou contrato social em vigor, devidamente registrado em
6rgao competente; ou empregado, mediante apresentacdao do registro em carteira de trabalho e
previdéncia social ou contrato de trabalho ou através de declaragdo na qual o profissional autoriza a
inclusdao de seu nome para fim de participagao no pregao, sendo que esta declaragao devera ser assinada
pelo respectivo profissional.

6.3. Comprovacao de inscri¢do regular no CNES — Cadastro nacional de estabelecimentos de saude.

7. Obrigacoes Especificas das Partes:
7.1. Obrigagdes da contratada

7.1.1. A Contratada devera observar fielmente o presente termo, respeitando as normas e
legislagbes que envolvam a referida prestacdo de servicos;

7.1.2. Prestar os servigos descritos neste termo de referéncia, de acordo com a proposta
apresentada;

7.1.3. Manter durante toda a execugao contratual a documentacao de habilitacdo atualizada;

7.1.4. Manter durante toda a execugao do contrato, as condigbes de habilitagdo e qualificagao
exigidas na licitac&o;

7.1.5. Garantir o controle de qualidade em todas as etapas e processos de operacionalizagdo do
Servico;

7.1.6. Seguir a legislacdo vigente em relacdo aos procedimentos relacionados ao servigco
prestado;

7.1.7. Acontratada devera fornecer o quantitativo de kits completos de acordo com a necessidade
da unidade e sera acordado apés a assinatura do contrato. (espéculo + pin¢a de cherron +
kit de espatula + escova + frasco com lamina/liquido).

7.1.8. Garantir a rastreabilidade dos insumos fornecidos para a coleta;

7.1.9. Garantir que os insumos utilizados neste processo estejam dentro das especificacdes
estabelecidas, condi¢des de uso preconizadas e estejam regularizados junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme legislacdo vigente;

7.1.10. Deveréao ser atendidos os requisitos de seguranga da informacao dos clientes;

7.1.11. Respeitar as datas e horarios estabelecidos para coleta e entrega de exames e dos
resultados;

7.1.12. Relatar & contratante toda e qualquer anormalidade observada em virtude da prestacao
dos servigos;

7.1.13. Responder pelos servigos executados;

7.1.14. A Contratada devera incluir em seu orgamento todas as despesas referentes a fretes,
seguros, dentre outras.

7.1.15. A contratada deverd apresentar Alvara Sanitario vigente emitido por 6rgao competente
(estadual ou municipal, cumprindo a legislacdo local) durante toda a vigéncia do contrato;
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7.1.16.

A contratada devera apresentar Alvard de localizagdo, fornecido pelo municipio do
estabelecimento, durante toda a vigéncia do contrato.

7.2. ObrigacGes da contratante:

7.21.

7.2.2.

7.2.3.
7.2.4.

7.2.5.
7.2.6.
7.2.7.

7.2.8.

7.2.9.

7.2.10.

7.2.11.

Informar a contratada a logistica para coleta de material e entrega dos resultados dos
exames;

Informar a contratada sobre quaisquer alteragdes de horarios e rotinas de servigo
relacionados a coleta de material e entrega dos resultados dos exames;

Armazenar os exames coletados em condi¢cdes adequadas até a coleta;

Realizar o pagamento de todos os servigos prestados, de acordo com os valores
estabelecidos em contrato, apos ateste das respectivas notas fiscais;

Exigir o cumprimento de todas as obrigagbes assumidas pela contratante;

Exercer o acompanhamento e fiscalizagdo dos servigos, por meio de fiscal do contrato;
Notifica a contratada por escrito da ocorréncia de eventuais imperfeicbes no curso da
execucao dos servigos e acompanhar o cumprimento dos prazos estipulados;
Supervisionar e fiscalizar a execucdo dos servigos objeto do termo de referéncia, sob os
aspectos qualitativos e quantitativos, podendo suspender a prestagao do servigo caso eles
estejam em desacordo com as condigbes contratuais;

Prestar as informacdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
Contratada, relativos a contratacao;

A execugao do objeto da presente contratagdo sera acompanhada pelo fiscal designado
pelo contratante.

Aplicar a Contratada as penalidades regulamentares e contratuais, se necessario.

8. Fiscalizagdo:

8.1.Sem prejuizo ou dispensa das obrigacdes da Contratada, o Contratante exercerd ampla supervisao,
controle e fiscalizagdo sobre a execugdo do contrato, através de equipe propria;

8.2. A execugdo do objeto da presente contratagdo serd acompanhada pelo fiscal designado pelo
contratante.

9. Gestor do Contrato:
9.1. Geréncia de Saude.
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