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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Oficio n® 385/FINAN/SEMUS/24 Jaguariaiva, 09 de abril de 2024

Prezado Senhor: d)b\ Q\

Vimos através do presente, solicitar a V.S. # a renovagéo do contrato Administrativo n°®

1132/2023 com a empresa PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA

que realiza o servigo de ensaio de proficiéncia para laboratérios clinicos, em atendimento a

demanda do Laboratério Municipal de Andlises Clinicas da Secretaria Municipal de Saude pelo

periodo de 12 (doze) meses, com a manutengédo do valor contratual de R$ 8.670,48 (Oito mil,
seiscentos e setenta reais e quarenta e oito centavos).

Sendo que o atual contrato com a referida empresa vencera em 03/05/2024, solicitamos

especial atencgéo por se tratar de exigéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Q

. conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 302/2005 - Regulamento Técnico para -

funcionamento de Laboratérios Clinicos.

Encaminhamos em anexo carta de intengdo do fornecedor sem reajuste e copia da referida A

resolugdo.
Sem mais para 0 momento, apresentamos nossos protestos de estima e distinta
consideracao.
Atenciosamente,
]
U :
7 Secretaria Municipal de Saude
Decreto 0328/2021
Kimberlim Lamonier
Coord. Dep. Financeiro SEMUS
Decreto 212/2024
)
ILMO. SR.

MAURICIO FERNANDES

Superintendente de Governanca de Aquisicdes e Contratages




Prefeitura Municipal de Jaguariaiva
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Praca Izabel Branco e Silva, 142 - Cidade Alta - Cx.Postal. 11 - Fone: (43) 3535 - 9400
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE %&

Oficio 011/2024 — Laboratorio/SEMUS Jaguariaiva, 09 de abril de 2024

Venho através do presente, encaminhar documentagdo solicitando renovacéb do contrato
N° 1132/2023, considerando o Programa Nacional de Controle der Qualidade (PNCQ) como
sendo o unico Provedor de Ensaio de Proficiéncia para Laboratorios Clinicos, patrocinado pela
Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC), conforme declara¢do em anexo.

Orgamento para 12 meses de contrato: R$ 8.670,48.

Controle de qualidade para laboratério de analises clinicas ¢ um conjunto de agdes que tém
como objetivo principal a manutengdo da regularidade das atividades realizadas em diversas
frentes. Precisido dos resultados, rastreabilidade dos procedimentos, confiabilidade transmitida aos
usuarios sdo apenas algumas situagdes.

O conjunto vai além de uma boa pratica que pode proporcionar qualidade, seguranga e
eficiéncia nos exames. E também uma exigéncia da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéria), prevista na Resolugdo da Diretoria Colegiadas (RDC) 302/2005. Essa resolugao define

requisitos para a realizagdo de exames de andlises clinicas, citologia e patologia pelo laboratorio,

padronizando critérios sanitarios para o atendimento em laboratérios.

Sem mais para 0 momento colocamo-nos inteiramente a dispor, para quaisquer outros

esclarecimentos,

Cordialmente,

Luana Abrdo Costa
Coordenadora Laboratério Municipal de Anélises Clinicas - SEMUS

A

Amalia Cristina Alves
Secretaria de Saude Municipal
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Provedor de ensaios de proficiéncia e

Programa Nacional de Controle de Qualidade produtor de amostras-controle e material

: : P : o T de reféréncia para laboratorios, bancos
) S ~ »
Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas B singoe, SRSk do diagiitionin

i )N C Q* vitro e no segmento de alimentos, andlise

de dgua, medicamentos e cosméticos.

Rio de Janeiro, 05 de abril de 2024.

AO

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS MUNICIPAL DE JAGUARIATVA
Rua Rocha Pombo Esquina Com Jodo Perneta, 101 — Cidade Alta

84.200-000 — Jaguariaiva — PR

A/C.: Dra. Luana Abréo Costa
Prezada Doutora,
Visando agilizar o processo de renovagdo da prestagdo de servigo, uma vez que estamos cientes que nem
. sempre ha liberagao da verba em tempo habil e que isso podera provocar a interrupgdo do envio das amostras controle,
cstamos enviando Proposta de Servico de Controle de Qualidade Externo em Andlises Clinicas, para o periodo de

Maio/2024 a Abril/2025, conforme descrigdo abaixo.

DISCRIMINACAO

Prestagdo de Servigo de Controle de Qualidade Externo em Andlises Clinicas com kits nas dreas de
Bioquimica, Hematologia, Imunologia, Urindlise, Parasitologia, Microbiologia, Educagio | R$ 722,54 | RS 8.670.48

Continuada do Programa Bésico, para o periodo de Maio/2024 a Abril/2025.

Informamos que a nossa empresa disponibiliza mensalmente dois frascos de soro liofilizado de Controle Interno
em Bioquimica, gratuitamente, junto ao Programa Bdsico.

Validade da Proposta: 90 dias.

Dados Bancéarios:

. Banco do Brasil
Agéncia: 3010-4 — Bardo de Mesquita
Conta Corrente: 141434-8
Favorecido: Programa Nacional de Controle de Qualidade LTDA.
CNPJ: 73.302.879/0001-08

Favor enviar nota de empenho ou comprovante de pagamento por e-mail.

Suellen Cri__s_tjmi Malrﬁ:rls de Carvalho Maya
Setor de Empenho - PNCQ

O PHCD & scrediindo paia
Cigern do INMETHE

g . E como Prowaoor de Ersaic e —— 1"_ rome Produins o Mabse
- 4 de Fskerdncia

Hac-MRA * Pk or ilac-mrA et

) e v

ISOMEC 17043 oo G NN ABNT NER B0 170342617
rirmera D013 .‘f’fful.‘l-' noh o romees 0012

Ermgresa carthcada pels ABNT
m condorniede oom e
ABNT NBR 150 90012015
sab o e 23 00804




X <
0b ‘ﬁ

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas ©

o

DECLARAGAO

A SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANALISES CLINICAS - SBAC, CNPJ:
34.143.495/0001-20, sediada na Rua Vicente Licinio, 99 — Tijuca — Rio de
Janeiro — RJ, declara para os devidos fins que o PROGRAMA NACIONAL DE
CONTROLE DE QUALIDADE LTDA. - PNCQ, CNPJ: 73.302.879/0001-08,
sediado na Rua Vicente Licinio, 193 — Tijuca - CEP 20.270-340 - Rio de
Janeiro - RJ como unico Provedor de Ensaio de Proficiéncia para Laboratérios
Clinicos, Banco de Sangue, Organizacdes de Diagndsticos In_Vitro e
Alimentos, patrocinado por esta Organizacéo.

Rio de Janeiro, 05 de abril de 2024.

Cordialmente,

/}' /r

; );.**\ wWge, 7> -
7 v /
Dra. Mana Elizabeth Menezes
Presidente - SBAC

Rua Vicente Licinio, 99 -Tel.: 0XX(21)2187-0800 - Fax: 0XX(21)2187-0805 - Rio de Janeiro - RJ - 20270-902
Home page: www.sbac.org.br - e-mail: geraltsbac.org.br
FILIACAO:
IFCC - INTERNATIONAL FEDERATION OF CLINICAL CHEMISTRY AND LABORATORY MEDICINE
COLABIOCLI - CONFEDERACION LATINOAMERICANA DE BloQuiMIica CLINICA

ABNT - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS

CLSI - CLINICAL AND LABORATORY STANDARDS INSTITUTE
AMN - ASOCIACION MERCOSUR DE NORMALIZACION
ONA - ORGANIZACAO NACIONAL DE ACREDITACAO




Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005
(Publicada no DOU n° 198, de 14 de outubro de 2005)

Observacdo: Efeitos suspensos pela Resolugao - RDC n® 364, de 1° de abril de 2020 ( Vide), em
cardter temporario e excepcional, para os Laboratorios oficiais do Ministério da A gricultura,
Pecudria e Abastecimento (MAPA); Laboratorios da Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudaria (Embrapa); Laboratérios da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz); e Universidade
Federal do Cariri/lUFCA, que irdo realizar as andlises para o diagnostico da COVID-19.
Medida adotada em virtude da emergéncia de satide publica internacional relacionada ao
coronavirus SARS-CoV-2. A suspensio ndo exime os laboratorios de atender os requisitos
técnicos para garantir a qualidade e a seguranca das andlises para o diagndstico da CO VID-19,
conforme diretrizes estabelecidas pelas autoridades de saude.

Dispde sobre Regulamento Técnico
para funcionamento de Laboratorios
Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c¢/c 0 § 1° do art.111 do Regimento Interno aprovado
pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de
2000, em reunido realizada em 10 de outubro de 2005;

considerando as disposigdes constitucionais e a Lei Federal n® 8080 de 19 de setembro
de 1990 que trata das condigdes para a promogdo, prote¢do e recuperagio da saide, como
direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de normalizagédo do funcionamento do Laboratério Clinico
e Posto de Coleta Laboratorial;

considerando a relevédncia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao
diagnostico eficaz, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicagao

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servigos que realizam
atividades laboratoriais, tais como Laboratério Clinico, e Posto de Coleta Laboratorial, em
anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construgdo, reforma ou adaptagdo na estrutura fisica do
laboratério clinico e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovagdo do projeto
junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n°. 50, de 21 de
fevereiro de 2002, e RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003 suas atualizagdes ou
instrumento legal que venha a substitui-las.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Art. 3° As Secretarias de Saide Estaduais, Municipais ¢ do Distrito Federal devem
implementar os procedimentos para adogdo do Regulamento Técnico estabelecido por esta
RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de adequa-lo as
especificidades locais.

Art. 4° O descumprimento das determinagdes deste Regulamento Técnico constitui
infragdo de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei
n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizagdes, ou instrumento legal que venha a
substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

FRANKLIN RUBINSTEIN

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE
LABORATORIOS CLINICOS

1 HISTORICO

O Regulamento Técnico de Funcionamento do Laboratorio Clinico foi elaborado a
partir de trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, com o Grupo de Trabalho instituido pela
Portaria n°. 864, de 30 de setembro 2003. Este Grupo de Trabalho foi composto por técnicos
da ANVISA, Secretaria de Aten¢do a Satude (SAS/MS), Secretaria de Vigilancia a Salde
(SVS/MS), Vigilancias Sanitarias Estaduais, Laboratorio de Saude Publica, Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial, Sociedade Brasileira de Andlises
Clinicas, Provedores de Ensaio de Proficiéncia e um Consultor Técnico com experiéncia na
area.

A proposta de Regulamento Técnico elaborada pelo Grupo de Trabalho foi publicada
como Consulta Publica n°. 50 em 6 agosto de 2004 e ficou aberta para receber sugestoes por
um prazo de 60 (sessenta) dias, os quais foram prorrogados por mais 30 (trinta) dias.

As sugestdes recebidas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Saude — GGTES/ANVISA, pelos componentes do Grupo de
Trabalho juntamente com o Consultor. Apos discussdes, as sugestoes pertinentes foram
incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, sendo produzido o documento final
consensual sobre o assunto.

O presente documento é o resultado das discussoes que definiram os requisitos
necessarios ao funcionamento do Laboratorio Clinico e Posto de Coleta Laboratorial.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.




Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

2 OBJETIVO

Definir os requisitos para o funcionamento dos laboratdrios clinicos e postos de coleta
laboratorial publicos ou privados que realizam atividades na area de andlises clinicas,
patologia clinica e citologia.

3 ABRANGENCIA

Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada ¢ aplicavel a todos os servigos publicos ou
privados, que realizam atividades laboratoriais na area de analises clinicas, patologia clinica
e citologia.

4 DEFINICOES

4.1 Alvari sanitiario/Licenca de funcionamento/Licen¢a sanitaria: Documento
expedido pelo érgdo sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que
libera o funcionamento dos estabelecimentos que exergam atividades sob regime de
vigilancia sanitaria.

4.2 Amostra do paciente: Parte do material biologico de origem humana utilizada

para analises laboratoriais.

4.3 Amostra laboratorial com restri¢gio: Amostra do paciente fora das
especificagdes, mas que ainda pode ser utilizada para algumas anilises laboratoriais.

4.4 Amostra controle: Material usado com a finalidade principal de monitorar a
estabilidade e a reprodutibilidade de um sistema analitico nas condigdes de uso na rotina.

4.5 Analito: Componente ou constituinte de material biologico ou amostra de paciente,
passivel de pesquisa ou analise por meio de sistema analitico de laboratorio clinico.

4.6 Biosseguranca: Condigdo de seguranga alcangada por um conjunto de agoes
destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que
possam comprometer a saide humana, animal e o meio ambiente.

4.7 Calibracio: Conjunto de operagdes que estabelece, sob condigdes especificadas, a
correspondéncia entre valores indicados por um instrumento, sistema de medig@o ou material
de referéncia, e os valores correspondentes estabelecidos por padroes.

4.8 Coleta laboratorial domiciliar: Realizagdo da coleta de amostra de paciente em
sua residéncia.

4.9 Coleta laboratorial em empresa: Realizagdo da coleta de amostra de paciente no
ambito de uma empresa.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.
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4.10 Coleta laboratorial em unidade mével: Realizagdo da coleta de amostra de
paciente em unidade movel.

4.11 Controle da qualidade: Técnicas e atividades operacionais utilizadas para
monitorar o cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.

4.12 Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliagdo do desempenho
de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes certificados ¢
comparagdes interlaboratoriais. Também chamada Avaliagdo Externa da Qualidade.

4.13 Controle interno da qualidade - CIQ: Procedimentos conduzidos em
associa¢do com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta
operando dentro dos limites de tolerdancia pré-definidos.

4.14 Desinfec¢do: Processo fisico ou quimico que destr6i ou inativa a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excegdo de esporos
bacterianos.

4.15 Ensaio de proficiéncia: Determinagdo do desempenho analitico por meio de
comparagdes interlaboratoriais conduzidas por provedores de ensaio de proficiéncia.

4.16 Equipamento laboratorial: Designacdo genérica para um dispositivo
empregado pelo laboratério clinico como parte integrante do processo de realizagdo de
analises laboratoriais.

4.17 Esterilizacdo: Processo fisico ou quimico que destroi todas as formas de vida
microbiana, ou seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus.

4.18 Fase pré-analitica: Fase que se inicia com a solicita¢do da analise, passando pela
obteng¢do da amostra e finda ao se iniciar a analise propriamente dita.

4.19 Fase analitica: Conjunto de operagdes, com descri¢do especifica, utilizada na
realizacdo das analises de acordo com determinado método.

4.20 Fase poés-analitica: Fase que se inicia apos a obtengdo de resultados validos das
analises e finda com a emissao do laudo, para a interpretagao pelo solicitante.

4.21 Garantia da qualidade: Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e
implementadas com o objetivo de cumprir os requisitos da qualidade especificados.

4.22 Inspecio sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos ¢ administrativos, de
competéncia da autoridade sanitaria local, que previnem e controlam o risco sanitario em
estabelecimentos sujeitos a este controle.

4,23 Instrucgio escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades
realizadas pelo estabelecimento e ou servigo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s} em Diario Oficial da Unido.
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4.24 Instrumento laboratorial: Designagdo genérica para dispositivos empregados
pelo laboratério clinico que auxiliam na execugao de uma tarefa analitica.

4.25 Insumo: Designagdo genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em
um processo para geragdo de um produto ou servigo.

4.26 Laboratério clinico: Servico destinado a analise de amostras de paciente, com a
finalidade de oferecer apoio ao diagndstico e terapéutico, compreendendo as fases
pré-analitica, analitica e pos-analitica.

4.27 Laboratério de apoio: Laboratério clinico que realiza analises em amostras
enviadas por outros laboratorios clinicos.

4.28 Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das analises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do laboratorio ou seu
substituto.

4.29 Limpeza: Processo sistematico e continuo para a manuteng¢do do asseio ou,
quando necessario, para a retirada de sujidade de uma superficie.

4.30 Material biolégico humano: Tecido ou fluido constituinte do organismo
humano.

4.31 Metodologia prépria em laboratério clinico (in house): Reagentes ou sistemas
analiticos produzidos e validados pelo proprio laboratério clinico, exclusivamente para uso
proprio, em pesquisa ou em apoio diagnéstico.

4.32 Paciente de laboratério: Pessoa da qual é coletado o material ou amostra
bioldgica para ser submetida a andlise laboratorial.

4.33 Posto de coleta laboratorial: Servigo vinculado a um laboratério clinico, que
realiza atividade laboratorial, mas nio executa a fase analitica dos processos operacionais,
exceto 0s exames presenciais, cuja realizagdo ocorre no ato da coleta.

4.34 Produto para diagnéstico de uso in vitro: Reagentes, padrdes, calibradores,
controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que
contribuem para realizar uma determinagdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de
uma amostra bioldgica e que ndo estejam destinados a cumprir fungdo anatomica, fisica ou
terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e
que sdo utilizados unicamente para provar informagao sobre amostras obtidas do organismo
humano.

4.35 Profissional legalmente habilitado: Profissional com formagéo superior inscrito
no respectivo Conselho de Classe, com suas competéncias atribuidas por Lei.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.
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4.36 Rastreabilidade: Capacidade de recuperagdo do historico, da aplicagdo ou da
localizagio daquilo que esta sendo considerado, por meio de identificagdes registradas.

4.37 Responsavel Técnico - RT: Profissional legalmente habilitado que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a Responsabilidade Técnica do laboratorio clinico ou do posto
de coleta laboratorial.

4.38 Saneante: Substincia ou preparagdo destinada a higienizagdo, desinfeccao,
esterilizagdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos, pliblicos e privados, em
lugares de uso comum e no tratamento da agua.

4.39 Supervisdo: Atividade realizada com a finalidade de verificar o cumprimento das
especificagdes estabelecidas nos processos operacionais.

4.40 Teste Laboratorial Remoto-TLR: Teste realizado por meio de um equipamento
laboratorial situado fisicamente fora da érea de um laboratério clinico. Também chamado
Teste Laboratorial Portatil -TLP, do inglés Point-of-care testing -POCT.

4.41 Validag¢do: Procedimento que fornece evidéncias de que um sistema apresenta
desempenho dentro das especificagdes da qualidade, de maneira a fornecer resultados
validos.

4.42 Verificaciio da calibragido: Ato de demonstrar que um equipamento de medigao
apresenta desempenho dentro dos limites de aceitabilidade, em situagio de uso.

5 CONDICOES GERAIS
51 Organizacio

51.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir alvara
atualizado, expedido pelo érgao sanitario competente.

51.2 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um
profissional legalmente habilitado como responsavel técnico.

5.1.2.1 O profissional legalmente habilitado pode assumir, perante a vigilancia
sanitaria, a responsabilidade técnica por no maximo: 02 (dois) laboratérios clinicos ou 02
(dois) postos de coleta laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico e 01 (um) posto de coleta
laboratorial.

51.2.2 Em caso de impedimento do responsavel técnico, o laboratorio clinico e o posto
de coleta laboratorial devem contar com um profissional legalmente habilitado para
substitui-lo.

51.3 Todo laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e privado devem
estar inscritos no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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5.1.4 A diregdo e o responsavel técnico do laboratorio clinico e do posto de coleta
laboratorial tém a responsabilidade de planejar, implementar e garantir a qualidade dos
processos, incluindo:

a) a equipe técnica e os recursos necessérios para o desempenho de suas atribuigdes;
b) a protegdo das informagdes confidenciais dos pacientes;

c) a supervisio do pessoal técnico por profissional de nivel superior legalmente
habilitado durante o seu periodo de funcionamento;

d) os equipamentos, reagentes, insumos e produtos utilizados para diagnostico de uso
“in vitro”, em conformidade com a legislacdo vigente;

e) a utilizagio de técnicas conforme recomendagdes do fabricante (equipamentos e
produtos) ou com base cientifica comprovada;

f) a rastreabilidade de todos os seus processos.

5.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrugdes
escritas e atualizadas das rotinas técnicas implantadas.

5.1.6 O posto de coleta laboratorial deve possuir vinculo com apenas um laboratério
clinico.

5.1.6.1 Os postos de coleta laboratorial localizados em unidades piblicas de saide
devem ter seu vinculo definido formalmente pelo gestor local.

5.1.7 O laboratério clinico deve possuir estrutura organizacional documentada.

5.1.8 As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em unidade mével devem
estar vinculadas a um laboratério clinico ¢ devem seguir os requisitos aplicéveis definidos
neste Regulamento Técnico.

5.2. Recursos Humanos

5.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter disponiveis
registros de formagdo e qualificagdo de seus profissionais compativeis com as fungdes
desempenhadas.

5.2.2 O laboratorio clinico ¢ o posto de coleta laboratorial devem promover
treinamento e educagdo permanente aos seus funcionarios mantendo disponiveis os registros
dos mesmos.

5.2.3 Todos os profissionais do laboratério clinico e do posto de coleta laboratorial
devem ser vacinados em conformidade com a legislagdo vigente.
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Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

§2.4 A admissio de funcionarios deve ser precedida de exames médicos em
conformidade com o PCMSO da NR-7 da Portaria MTE n° 3214 de 08/06/1978 ¢ Lein® 6514
de 22/12/1977, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

5.3 Infra-Estrutura

5.3.1 A infra-estrutura fisica do laboratorio clinico e do posto de coleta devem atender
aos requisitos da RDC/ANVISA n° 50 de 21/02/2002, suas atualizagdes, ou outro
instrumento legal que venha substitui-la.

5.4 Equipamentos e Instrumentos Laboratoriais
5.4.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem:

a) possuir equipamentos e instrumentos de acordo com a complexidade do servigo e
necessarios ao atendimento de sua demanda;

b) manter instrugdes escritas referentes a equipamento ou instrumento, as quais podem
ser substituidas ou complementadas por manuais do fabricante em lingua portuguesa;

¢) realizar e manter registros das manutengdes preventivas e corretivas;

d) verificar ou calibrar os instrumentos a intervalos regulares, em conformidade com o
uso, mantendo os registros dos mesmos;

e) verificar a calibragdo de equipamentos de medi¢ao mantendo registro das mesmas.

5.4.2 Os equipamentos ¢ instrumentos utilizados, nacionais e importados, devem estar
regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagdo vigente.

5.4.3 Os equipamentos que necessitam funcionar com temperatura controlada devem
possuir registro da verificagdo da mesma.

5.5 Produtos para diagndstico de uso in vitro

5.5.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem registrar a aquisigao
dos produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos, de forma a garantir a
rastreabilidade.

5.5.2 Os produtos para diagnostico de uso in vitro, reagentes e insumos adquiridos
devem estar regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislagdo vigente.

5.5.3 O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pelo proprio laboratério deve ser
identificado com rotulo contendo: nome, concentragdo, nimero do lote (se aplicavel), data de
preparagdo, identifica¢do de quem preparou (quando aplicdvel), data de validade, condig¢oes
de armazenamento, além de informagdes referentes a riscos potenciais.
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5.5.3.1 Devem ser mantidos registros dos processos de preparo e do controle da
qualidade dos reagentes e insumos preparados.

5.5.4 A utilizagdo dos reagentes e insumos deve respeitar as recomendagdes de uso do
fabricante, condi¢des de preservagdo, armazenamento e os prazos de validade, ndo sendo
permitida a sua revalidagdo depois de expirada a validade.

5.5.5 O laboratério clinico que utilizar metodologias proprias — In House, deve
documenta-las incluindo, no minimo:

a) descrigdo das etapas do processo;

b) especificagdo e sistematica de aprovagdo de insumos, reagentes € equipamentos €
instrumentos.

c¢) sistematica de validagao.

5.5.5.1 O laboratorio clinico deve manter registro de todo o processo e especificar no
laudo que o teste é preparado e validado pelo préprio laboratorio.

5.6 Descarte de Residuos e Rejeitos

5.6.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem implantar o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saide (PGRSS) atendendo aos requisitos da
RDC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004, suas atualizagdes, ou outro instrumento legal que
venha substitui-la.

5.7 Biosseguranca

5.7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem manter atualizados e
disponibilizar, a todos os funcionarios, instrugdes escritas de biosseguranga, contemplando
no minimo os seguintes itens:

a) normas e condutas de seguranga biolégica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental;

b) instrugdes de uso para os equipamentos de protecdo individual (EPI) e de protegdo
coletiva (EPC);

¢) procedimentos em caso de acidentes;
d) manuseio e transporte de material e amostra biologica.

5.7.2 O Responsivel Técnico pelo laboratério clinico e pelo posto de coleta
laboratorial deve documentar o nivel de biosseguranga dos ambientes e/ou areas, baseado nos
procedimentos realizados, equipamentos ¢ microorganismos envolvidos, adotando as
medidas de seguranga compativeis.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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5.8 Limpeza, Desinfeccio e Esterilizacdo

5.8.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrugdes de
limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo, quando aplicavel, das superficies, instalagdes,
equipamentos, artigos e materiais.

5.8.2 Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfec¢do devem
ser utilizados segundo as especificagdes do fabricante e estarem regularizados junto a
ANVISA/MS, de acordo com a legislagdo vigente.

6 PROCESSOS OPERACIONAIS
6.1 Fase pré-analitica

6.1.1 O laboratodrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar ao
paciente ou responsavel, instrugdes escritas e ou verbais, em linguagem acessivel, orientando
sobre o preparo e coleta de amostras tendo como objetivo o entendimento do paciente.

6.1.2 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem solicitar ao paciente
documento que comprove a sua identificagao para o cadastro.

6.1.2.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de
internagdo, a comprovagdo dos dados de identificacdo também podera ser obtida no
prontuario médico.

6.1.3 Os critérios de aceitacdo e rejeicdo de amostras, assim como a realizagdo de
exames em amostras com restrigdes devem estar definidos em instrugdes escritas.

6.1.4 O cadastro do paciente deve incluir as seguintes informacdes:

a) numero de registro de identifica¢do do paciente gerado pelo laboratério;

b) nome do paciente;

¢) idade, sexo e procedéncia do paciente;

d) telefone e/ou enderego do paciente, quando aplicavel;

e) nome e contato do responsavel em caso de menor de idade ou incapacitado;
f) nome do solicitante;

g) data e hora do atendimento;

h) horario da coleta, quando aplicavel;

i) exames solicitados e tipo de amostra;
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j) quando necessario: informagdes adicionais, em conformidade com o exame
(medicamento em uso, dados do ciclo menstrual, indicagio/observagao clinica, dentre outros
de relevancia);

k) data prevista para a entrega do laudo;
1) indicagdo de urgéncia, quando aplicavel.

6.1.5 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem fornecer ao paciente
ambulatorial ou ao seu responsavel, um comprovante de atendimento com: nimero de
registro, nome do paciente, data do atendimento, data prevista de entrega do laudo, relagdo de
exames solicitados e dados para contato com o laboratério.

6.1.6. O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de meios que
permitam a rastreabilidade da hora do recebimento e/ou coleta da amostra.

6.1.7 A amostra deve ser identificada no momento da coleta ou da sua entrega quando
coletada pelo paciente.

6.1.7.1 Deve ser identificado o nome do funcionario que efetuou a coleta ou que
recebeu a amostra de forma a garantir a rastreabilidade.

6.1.8 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrugdes
escritas que orientem o recebimento, coleta e identificagdo de amostra.

6.1.9 O laboratdrio clinico ¢ o posto de coleta laboratorial devem possuir instrugoes
escritas para o transporte da amostra de paciente, estabelecendo prazo, condigdes de
temperatura e padrdo técnico para garantir a sua integridade e estabilidade.

6.1.10 A amostra de paciente deve ser transportada e preservada em recipiente
isotérmico, quando requerido, higienizavel, impermedvel, garantindo a sua estabilidade
desde a coleta até a realizagdo do exame, identificado com a simbologia de risco bioldgico,
com os dizeres “Espécimes para Diagnéstico” e com nome do laboratério responsavel pelo
envio.

6.1.11 O transporte da amostra de paciente, em areas comuns a outros servigos ou de
circulagdo de pessoas, deve ser feito em condi¢des de seguranga conforme item 5.7.

6.1.12 Quando da terceirizagdo do transporte da amostra, deve existir contrato formal
obedecendo aos critérios estabelecidos neste Regulamento.

6.1.13 Quando da importagdo ou exportagio de “Espécimes para Diagnostico”, devem
ser seguidas a RDC/ANVISA n° 01, de 06 de dezembro de 2002 ¢ a Portaria MS n° 1985, de
25 de outubro de 2001, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que venha substitui-las.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unigo.

OX%#(

b



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA
6.2. Fase Analitica

6.2.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem dispor de instrugdes
escritas, disponiveis e atualizadas para todos os processos analiticos, podendo ser utilizadas
as instrugdes do fabricante.

6.2.2 O processo analitico deve ser o referenciado nas instruges de uso do fabricante,
em referéncias bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida conduzida pelo
laboratorio.

6.2.3 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem disponibilizar por
escrito, uma relagdao que identifique os exames realizados no local, em outras unidades do
proprio laboratorio e os que sao terceirizados.

6.2.4 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir mecanismos
que possibilitem a agilizagdo da liberagdo dos resultados em situagdes de urgéncia.

6.2.5 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir limites de
risco, valores criticos ou de alerta, para os analitos com resultado que necessita tomada
imediata de decisdo.

6.2.5.1 O laboratério e o posto de coleta laboratorial devem definir o fluxo de
comunica¢do ao médico, responsavel ou paciente quando houver necessidade de decisdo
imediata.

6.2.6 O laboratério clinico deve monitorar a fase analitica por meio de controle interno
e externo da qualidade.

6.2.7 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir o grau de
pureza da agua reagente utilizada nas suas andlises, a forma de obtencdo, o controle da
qualidade.

6.2.8 O laboratorio clinico pode contar com laboratérios de apoio para realizagdo de
exames.

6.2.8.1 O laboratorio de apoio deve seguir o estabelecido neste regulamento técnico.
6.2.9 O laborato6rio clinico deve:

a) manter um cadastro atualizado dos laboratorios de apoio;

b) possuir contrato formal de prestagao destes servigos;

c) avaliar a qualidade dos servigos prestados pelo laboratorio de apoio.
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6.2.10 O laudo emitido pelo laboratério de apoio deve estar disponivel e arquivado
pelo prazo de 5 (cinco) anos.

6.2.11 Os servigos que realizam testes laboratoriais para deteccdo de anticorpos
anti-HIV devem seguir, o disposto neste Regulamento Técnico, além do disposto na Portaria
MS n°. 59 de 28 de janeiro de 2003 e na Portaria SVS n°. 34 de 28 de julho de 2005, suas
atualizagdes ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

6.2.12 Os resultados laboratoriais que indiquem suspeita de doenca de notificagdo
compulséria devem ser notificados conforme o estabelecido no Decreto no 49.974-A, de 21
de janeiro de 1961, e na Portaria no 2325, de 08 de dezembro de 2003, suas atualizagdes, ou
outro instrumento legal que venha a substitui-la.

6.2.13 A execucdo dos Testes Laboratoriais Remotos — TLR (Point-of-care) ¢ de testes
rapidos, deve estar vinculada a um laboratério clinico, posto de coleta ou servigo de saide
plblica ambulatorial ou hospitalar.

6.2.14 O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico ¢ responsavel por todos os TLR
realizados dentro da instituigdo, ou em qualquer local, incluindo, entre outros, atendimentos
em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em unidade mével.

6.2.15 A relagio dos TLR que o laboratério clinico executa deve estar disponivel para a
autoridade sanitaria local.

6.2.15.1 O laboratério clinico deve disponibilizar nos locais de realizagdo de TLR
procedimentos documentados orientando com relagdo as suas fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica, incluindo:

a) sistematica de registro e liberagdo de resultados provisoérios;
b) procedimento para resultados potencialmente criticos;
¢) sistematica de revisio de resultados e liberagdo de laudos por profissional habilitado.

6.2.15.2 A realizagio de TRL e dos testes rapidos esta condicionada a emissdo de
laudos que determine suas limitagdes diagndsticas e demais indicagoes estabelecidos no item
6.3.

6.2.15.3 O laboratério clinico deve manter registros dos controles da qualidade, bem
como procedimentos para a realizagdo dos mesmos.

6.2.15.4 O laboratorio clinico deve promover e manter registros de seu processo de
educagio permanente para os usurios dos equipamentos de TLR.

Este texto n3o substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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6.3 Fase pos-analitica

6.3.1 O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir instrugdes
escritas para emissdo de laudos, que contemplem as situagdes de rotina, plantdes e urgéncias.

6.3.2 O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcricdo, escrito em lingua
portuguesa, datado e assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado.

ma-diseiplnads d OVISOFHE STARS (lnclundo pela Resolucan -
RDC n* 30 de 24 de ]ll“lO de 201 sendo esta rev ogada pela Resolugio — RDC n® 199,
de 26 de dezembro de 2017)

Observacdo: O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial tém o prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contados a partir da data de publicagdo da Resolug¢ao - RDC n” 30. de
24 de julho de 2015, para promover as adequagoes necessarias.

Observacdo: Prazo da Resolu¢do — RDC n® 30, de 24 de julho de 2015 prorrogado por
¢ 180 (cento e oitenta) dias pela Resolucdo - RDC n 58, de 20 de janeiro de 2016.

6.3.3 O laudo deve conter no minimo os seguintes itens:

a) identificagdo do laboratorio;

b) enderego e telefone do laboratorio;

¢) identificagdo do Responsavel Técnico (RT);

d) n°. de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional;
¢) identificagdo do profissional que liberou o exame;

f) n°. registro do profissional que liberou o exame no respectivo conselho de classe do
profissional

g) n°. de registro do Laboratério Clinico no respectivo conselho de classe profissional;
h) nome e registro de identificagdo do cliente no laboratério;

i) data da coleta da amostra;

j) data de emissdo do laudo;

k) nome do exame, tipo de amostra e método analitico;
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1) resultado do exame e unidade de medigao;

m) valores de referéncia, limitagdes técnicas da metodologia e dados para
interpretagao;

n) observagdes pertinentes.

6.3.4 Quando for aceita amostra de paciente com restrigdo, esta condi¢ao deve constar
no laudo.

6.3.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial que optarem pela transcrigdo
do laudo emitido pelo laboratério de apoio, devem garantir a fidedignidade do mesmo, sem
alteragdes que possam comprometer a interpretacdo clinica.

6.3.6 O responsavel pela liberagio do laudo pode adicionar comentarios de
interpretagio ao texto do laboratério de apoio, considerando o estado do paciente e o
contexto global dos exames do mesmo.

6.3.7 O laudo de analise do diagnéstico sorolégico de Anticorpos Anti-HIV deve estar
de acordo com a Portaria MS n°® 59/2003, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que
venha a substitui-la.

6.3.8 As copias dos laudos de analise bem como dados brutos devem ser arquivados
pelo prazo de 5 (cinco) anos, facilmente recuperéveis e de forma a garantir a sua
rastreabilidade.

6.3.8.1 Caso haja necessidade de retificagdo em qualquer dado constante do laudo ja
emitido, a mesma dever ser feita em um novo laudo onde fica clara a retifica¢do realizada.

7 REGISTROS

7.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a recuperagao e
disponibilidade de seus registros criticos, de modo a permitir a rastreabilidade do laudo
liberado.

7.2 As alteragdes feitas nos registros criticos devem conter data, nome ou assinatura
legivel do responsavel pela alteragdo, preservando o dado original.

8 GARANTIA DA QUALIDADE

8.1 O laboratoério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servigos laboratoriais
prestados, por meio de, no minimo:

a) controle interno da qualidade;

b) controle externo da qualidade (ensaios de proficiéncia).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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9 CONTROLE DA QUALIDADE

9.1 Os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da
Qualidade (CEQ) devem ser documentados, contemplando:

a) lista de analitos;

b) forma de controle ¢ freqiiéncia de utilizagdo;

¢) limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles;

d) avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

9.2 Controle Interno da Qualidade — CIQ

9.2.1 O laboratério clinico deve realizar Controle Interno da Qualidade contemplando:

a) monitoramento do processo analitico pela analise das amostras controle, com
registro dos resultados obtidos e andlise dos dados;

b) definigdo dos critérios de aceitagao dos resultados por tipo de analito e de acordo
com a metodologia utilizada;

c) liberagdo ou rejeicdo das analises apos avaliagdo dos resultados das amostras
controle.

9.2.2 Para o CIQ, o laboratério clinico deve utilizar amostras controle comerciais,
regularizados junto a ANVISA/MS de acordo com a legislagado vigente.

9.2.2.1 Formas alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde que
permitam a avaliagdo da precisdo do sistema analitico.

9.2.3 O laboratoério clinico deve registrar as agdes adotadas decorrentes de rejeigdes de
resultados de amostras controle.

9.2.4 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos
pacientes.

9.3 Controle Externo da Qualidade - CEQ

9.3.1 O laboratorio clinico deve participar de Ensaios de Proficiéncia para todos os
exames realizados na sua rotina.

9.3.1.1 Para os exames ndo contemplados por programas de Ensaios de Proficiéncia, o
laboratorio clinico deve adotar formas alternativas de Controle Externo da Qualidade
descritas em literatura cientifica.
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9.3.2 A participagio em Ensaios de Proficiéncia deve ser individual para cada unidade g
do laboratério clinico que realiza as analises.
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9.3.3 A normalizagdo sobre o funcionamento dos Provedores de Ensaios de
Proficiéncia sera definida em resolugdo especifica, desta ANVISA .

e pd ._"

9.3.4 O laboratorio clinico deve registrar os resultados do Controle Externo da
Qualidade, inadequagdes, investigagdo de causas e¢ agdes tomadas para os resultados
rejeitados ou nos quais a proficiéncia ndo foi obtida.

9.3.5 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que as amostras dos
pacientes.

10 DISPOSICOES TRANSITORIAS

10.1 O laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial tém o prazo de 180 (cento e
oitenta) dias para se adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnico a partir da data
de sua publicagdo.
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Secretaria de Finangas e Planejamento

Sra. Secretaria

Segue o processo para informagdo orgcamentaria e financeira, para a
alocagdo no orgamento, além disso deverdo ser anexadas todas as certiddes, para demonstracio da

regularidade cadastral dos contratados.

Atenciosamente,

Jaguariaiva, 19 de abril de 2024.

TANIA MARISTEL/ HOZ

Secretéaria de Negocios Juridicos do Municipio
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22/04/2024, 11:09 Consulta Regularidade do Empregador

Voltar Imprimir

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  73.302.879/0001-08
Razdo
|[Social:
Enderego: R VICENTE LICINIO 193 / TUCA / RIO DE JANEIRO / RJ / 20270-340

PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que |he confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:15/04/2024 a 14/05/2024

Certificacdo Namero: 2024041516063337043455

Informacdo obtida em 22/04/2024 11:11:19

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA (MATRIZ E
FILIAIS)

CNPJ: 73.302.879/0001-08

Certiddo n°®: 28015180/2024

Expedigdo: 22/04/2024, as 11:10:42

Validade: 19/10/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se gque PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA (MATRIZ
E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°® 73.302.879/0001-08, NA&AO
CONSTA como inadimplente no Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas.

Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidagéo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidd3o sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se & verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessirios a identificag¢do das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigac¢des
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucgdo de acordos firmados perante o Ministério PGblico do
Trabalho, Comissdo de Conciliagdo Prévia ou demais titulos que, por
disposicgdo legal, contiver forga executiva.

Davidas e sugestdes: codbatet.jus.kn



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA
CNPJ: 73.302.879/0001-08

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda ndo vencidos; e

2. ndo constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa. .

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgéos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passivo no @mbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacéo desta certiddo esta condicionada a verificag@o de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certid&o emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:51:42 do dia 12/04/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 09/10/2024.

Cdédigo de controle da certiddo: D378.9323.D812.249B

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS E PLANEJAMENTO
PARECER CONTABIL N2. 072/2024

PROTOCOLO N@. 4050/2023

Da consulta:
A Diretoria de Departamento de Compras e Licita¢io solicita parecer sobre existéncia de dotagdo orgamentaria para
contratacdo do seguinte objeto:

Contratacdo de servico de controle de qualidade externo em anilises clinicas como objetivo
principal a manutencdo da regularidade das atividades em diversas fontes.

Da andlise:
Apés andlise da consulta, constatamos que o valor estimado a ser licitado é de RS 8.670,48 (oito mil, seiscentos e
setenta reais e quarenta e oito centavos) e poder3o ser utilizados os seguintes recursos para pagamento da despesa:

Orgdo: 11 Secretaria de Satide - SEMUS
Und: 11.001 Fundo Municipal de Satde
Projeto/Atividade: 2.073 Manuteng&o do Laboratério Municipal de Anélises Clinicas
Elemento de Despesa: (352) 3.3.90.39.00.00.00.00 Outros Servicos Pessoa Juridica
Fonte de Recurso: 1000 — Recursos Ordinarios (Livres)

303 - Saude - Receitas Vinculadas (EC 29/00 - 15%)

Para os exercicios posteriores, os pagamentos decorrentes da execucdo do servico objeto da presente licitacdo,
correrdo por conta das correspondentes dotagdes orcamentdrias aprovadas na Lei Orcamentdria Anual respectiva,
sendo que as alteracdes se processardo por meio de simples procedimento administrativo e alteragdes
orcamentdrias. Considerando as informagdes contidas no processo administrativo, atestamos a existéncia de
dotacdo orcamentéria para ocorrer com o eventual processo licitatério. Ressalve-se, contudo, que o presente
parecer se restringe meramente a indicar a existéncia de dotages orgamentarias especificas e suficientes, ndo
havendo com isso destaque ou aprisionamento de recursos, ou seja, visa tdo somente apontar a existéncia de
previsdo de recursos orcamentdrios no exercicio para fins de atendimento a legislagdo vigente, preferencialmente
realizar ata de registro de prego. A andlise de existéncia de disponibilidade de recursos financeiros fica reservada
para momento posterior a confirmacéo da contratacdo e anterior a realizagdo da despesa decorrente da etapa de
empenho, conforme art. 58 e da Lei 4.320/64.

Jaguariaiva, 23 de abril de 2024.

[ YWV WOCN
SANOI:?‘(ULO MIRIAN NUNES NACLI RAMOS
Co#ftador Municipal Diretora de Departamento de Planejamento e

Gestdo Convénios e Prestagdo de Contas
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AO PROCURADOR MUNICIPAL
€ Dr. MATHEUS

Para exarar parecer sobre o pedido de aditivo no procedimento

licitatorio.

Jaguariaiva, 25 de abril de 2024,

TANIA MARISTELA MUNHOZ

Secretaria de Negocios Juridicos do Municipio

23




Prefeitura Municipal de Jaguariaiva

Centro Administrativo Prefeito Otélio Renato Baroni

Praca Izabel Branco e Silva, 142 - Cidade Alta - Jaguariaiva - PR / Cx Postal. 11 - Fone: (43) 3535 - 8400
CEP: 84200-000 / CNPJ: 76.910.900/0001-38 / senjur@jaguarialva. pr.gov.br | juridico@jaguariaiva.pr.gov.br

SECRETARIA MUNICIPAL DE NEGOCIOS JURIDICOS Frampeacs 2O ancs

PARECER JURIDICO

SOLICITAGAO DE TERMO ADITIVO CONTRATUAL
INEXIGIBILIDADE DE LICITAGAO N° 12-2023.
INTERESSADO: COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO.
Assunto: TERMO ADITIVO DE PRAZO DE CONTRATUAL.
Base Legal: Lei Federal n°® 8.666/93.

| 2 DA CONSULTA

A consulta versa sobre a possibilidade de celebragdao de Termo
Aditivo de prazo no contrato de prestagdo de servigo de controle de qualidade externo em
anélises clinicas como objetivo principal a manutengao da regularidade de diversas fontes.+

Apés medidas internas por forga do VI, art.38, Lei n° 8.666/93,
encaminhou-se 0s autos para esta Procuradoria manifestar-se.

Trata-se de andlise da possibilidade de aditamento para o Aditivo
de Prorrogacdo de Prazo de Vigéncia Contratual do contrato administrativo n. 1.132/2023,
assinado em 03 de maio de 2023 e com prazo de vigéncia de 12 meses conforme contrato
administrativo celebrado com a municipalidade.

O pedido foi instruido com as solicitagbes e justificativas da
Secretaria Municipal de Satde, fundamentando o pedido prorrogagdo de prazo contratual.

Saliento a tempestividade da solicitagdo que se deu em
15/04/2024.

Feito o sintético relatdrio, passo a fundamentar.

II. DA FUNDAMENTAGCAO

Inicialmente é valido registrar que o exame juridico prévio das
minutas de editais de licitagdo, bem como as dos contratos, acordos, convénios ou ajustes
de que trata o paragrafo Unico do artigo 38, da lei n® 8.666/93, € exame “que se restringe
a parte juridica e formal do instrumento, ndo abrangendo a parte técnica dos mesmos.”

%
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(Tolosa Filho, Benedito de Licitagdes: Comentdrios, teoria e pratica: Lei n® 8.666/93. Rio de
Janeiro: Forense, 2000, p. 119).

Ressalte-se que o parecer juridico visa a informar, elucidar,
enfim, sugerir providéncias administrativas a serem estabelecidas nos atos da administragao
ativa. Cumpre esclarecer, também, que toda verificagdo desta Assessoria Juridica tem por
base as informacdes prestadas e a documentagdo encaminhada pelos 6rgaos competentes
e especializados da Administragao Publica.

Portanto, tornam-se as informagdes como técnicas, dotadas de
verossimilhangas, pois ndo possui a Assessoria Juridica o dever, 0os meios ou sequer a
legitimidade de deflagrar investigagBes para aferir o acerto, a conveniéncia e a oportunidade
dos atos administrativos a serem realizados, impulsionados pelo processo licitatério. Toda
manifestacdo expressa posicio meramente opinativa sobre a contratacdo em tela, ndo
representando pratica de ato de gestdo, mas sim uma aferi¢do técnico-juridica que se
restringe a analise dos aspectos de legalidade nos termos do inciso VI do artigo 38 da Lei
n° 8.666/93, afericdo que, inclusive, ndo abrange o conteudo de escolhas gerenciais
especificas ou mesmo elementos que fundamentaram a decisdo contratual do
administrador, em seu ambito discricionario.

Esses limites & atividade deste 6rgdo juridico se justificam em
razdo do principio da deferéncia técnico-administrativa e do disposto no enunciado n°7 do
manual de boas praticas consultivas da Advocacia —Geral da Unido — AGU, in verbis: " O
drgdo consultivo ndo deve emitir manifestagdo conclusivas sobre temas nao juridicos, tais
como os técnicos, administrativos ou de conveniéncia ou oportunidade”.

Nota-se que em momento algum, se esta fazendo qualquer juizo
de valor quanto as razbes elencadas pelos servidores que praticaram atos no intuito de

justificar a referida contratagao.
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III. JUSTIFICATIVA TECNICA DA PRORROGAGAO ACATADA PELA
AUTORIDADE COMPETENTE

N3o custa lembrar, mesmo que parega ébvio, que as renovagoes
apenas se justificam se assim determinar o interesse publico. E dizer: apenas havendo
interesse publico na renovagdo é que o ajuste podera ter seu prazo dilatado.

Envolvendo a contratacdo, portanto, servicos de natureza
continuada, cuja prorrogagao da vigéncia contou com expressa previsao contratual, e que
possua saldo temporal para tanto, o procedimento de prorrogacao contratual devera ser
inaugurado a partir de ato formal interno a ser emitido pela unidade administrativa
demandante e subscrito por servidor devidamente identificado, por meio do qual se
identificard a manutencdo da necessidade administrativa, apresentando as razles de
interesse publico que justificam a prorrogagao do contrato.

O expediente devera atestar que o contratado vem cumprindo
fiel e reqularmente o objeto do contrato, prestando servigos de qualidade.

A andlise feita pelo gestor do contrato carece ainda de uma
chancela da autoridade publica de hierarquia superior, conforme organograma e divisdo de
competéncias do 6rgdo/ente envolvido na contratagdo.

Nessa senda, o processo administrativo de renovagdo devera ser
instruido com a justificativa da prorrogagdo, devidamente chancelada/autorizada por
autoridade superior que tenha competéncia para deliberar pela prorrogagao.

IV. DA MANUTENGCAO DA ECONOMICIDADE

Outro aspecto que ndo pode ser olvidado € que a lei s6 admite a
prorrogacdo de contratos de servigo continuo quando a economicidade do contrato seja

mantida. E 0 que se extrai expressamente do comando contido no ja transcrito inciso II do
art. 57 da Lei n.° 8.666/93.
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Em termos praticos, € necessario que a prorrogagao gere
“condi¢des mais vantajosas para a Administragdo”. Ou seja, havendo evidéncias de que
referido contrato tenha se tornado oneroso ao longo do primeiro ano de execugdo, ou
mesmo dos anos subsequentes, o recomendavel seria iniciar novo processo licitatorio,
mantendo o contrato vigente apenas pelo prazo estritamente necessario para concluir a
nova licitagao.

Para avaliar a vantajosidade da renovagao contratual e motivar
a celebragdo do aditivo, mister que o érgdo ou entidade contratante realize prévia pesquisa
de mercado, utilizando-se, para tanto, de mdltiplos meios, como tabelamentos oficiais,
portais de compras governamentais, pesquisa em midia especializada e em sitios
eletrdnicos, contratacdes similares (em execucdo ou recentes) de outros entes publicos ou
normas coletivas de trabalho ou cotagao com fornecedores.

Ndo se pode olvidar que, dentre os meios de pesquisa
mercadoldgica, a cotacdo com fornecedores €, em geral, a que guarda maior fragilidade, de
modo que deve ser dada preferéncia as demais formas de pesquisa, que, em geral, refletem
informagdes mais condizentes com os parametros do mercado.

Com base em tal pesquisa, deve ser elaborado um mapa
comparativo de precos, assinado pelo servidor publico responsavel, no qual seja consolidada
a consulta ao mercado realizada, explicitando as fontes pesquisadas adotadas na
composicdo do mapa; a metodologia para a comparagao dos pregos (média ou mediana) e
os critérios eventualmente utilizados para descarte de pregos.

A andlise de vantajosidade da prorrogagao devera levar em
consideracdo eventual direito a reajuste, se requerido, comparativamente a decisdo de
deflagrar novo certame.

V. DA CONCORDANCIA DO CONTRATADO
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A prorrogacdo de vigéncia nao se impde ao contratado, de forma
que sua extensdo no tempo tem como pré-requisito o interesse de ambas as partes:
contratante e contratado.

Dessa forma, € razodvel que o contratado seja instado acerca do
interesse na manutencdo do contrato com alguma antecedéncia, a fim de evitar que o Poder
Publico seja surpreendido com alguma recusa em cima da hora, prejudicando a deflagragao
de novo processo licitatério, ja que a recusa da prorrogagado € sempre uma possibilidade em
potencial.

VI. MANUTENCAO DAS CONDICOES DE HABILITAGAO DO CONTRATADO E
ANALISE DA QUALIDADE DO SERVICO PRESTADO

A manutencado das condigBes de habilitagdo € clausula obrigatdria
nos contratos administrativos.
Nesse sentido, confira-se o art. 55, XIII, da Lei n.° 8.666/93:

“Art. 55. Sdo clausulas necessarias em todo contrato as
que estabelecam:

()

XIII - a obrigacdo do contratado de manter, durante toda
a execucdao do contrato, em compatibilidade com as
obrigacbes por ele assumidas, todas as condicbes de
habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitagdo.”

Sendo assim, natural que a prorrogagao do ajuste pressupde o
atendimento de todas as condi¢des de habilitagdo, sendo natural que, neste momento,
sejam exigidas a renovagdo de todas as certiddes de regularidade apresentadas no

momento do certame.
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Também é necessario que o Poder Publico avalie a qualidade do
servigo prestado pela empresa, ndo renovando o contrato quando a empresa nao atenda
satisfatoriamente os indicadores estabelecidos no ajuste.

Idem quando a empresa eventualmente tenha sido penalizada
com declaracdo de inidoneidade por outras Administrages Publicas, ja que, para o TCU, a
prorrogacdo de prazo constituiria um novo contrato. Tal penalidade seria um impeditivo a

renovacao.

ACORDAO 1246/2020 PLENARIO

Relator: BENJAMIN ZYMLER

“84. Embora a norma fale em motivo para rescisdo do contrato, por .
certo aplica-se as hipdteses de prorrogagdo contratual. Ou seja, se o
contratado deve manter os requisitos de habilitagdo durante a vigéncia
da contratacdo, deve, por consequéncia, deter essa condigdo quando
da prorrogacdo contratual. 85. Ndo olvido que as condigdes de
habilitacdo previstas na Lei 8.666/1993 sdo exaustivas, ndo contendo
explicitamente o requisito da auséncia de fato impeditivo para participar
do certame. Entretanto, como as sancdes de inidoneidade para
licitar igualmente decorrem de normas legais, ha de se
entender que a exigéncia de que a empresa nao esteja
impossibilitada de participar do certame seja um requisito
implicito de habilitacdo. 86. Em assim sendo, ndo caberia a
prorrogacido contratual de sociedade empresaria que venha a
ser declarada inidonea durante a contratacdo, pois a contratada
deixou de atender os requisitos do art. 55, inciso XI, da Lei 8.666/1993.

87. Ou_seja, os efeitos gg declaracdo de mulonelgggg se
lvidos na

Qo_can:[g_tm 88. Mesmo que a55|m nao fosse cabe reglstrar que a
empresa ndo possui direito subjetivo a prorrogagao contratual, mas
mera expectativa de direito (v.g. Acorddo 214/2017-TCU-Plenario). 89.
Desta feita, cabe ser indagado em que medida o interesse publico
estaria atendido com a prorrogacao de um contrato firmado com uma
empresa declarada inidénea pela prépria administragdo. Embora, o
prego praticado possa ser considerado razodvel, ha de se convir que a
prorrogacdo, ao atenuar os efeitos da pena, retiraria ao menos
parcialmente os efeitos preventivos que se espera da condenagao.”

VII. DA APRESENTACAO DE EMPENHO PREVIO E INTEGRAL
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Outro aspecto digno de nota é que o termo aditivo de
prorrogagdo de vigéncia contratual deve indicar a nota de empenho que |he confira lastro.
O empenho, prévio e integral, deve separar 0s recursos que serao consumidos no ano
vigente.

Por outro lado, sendo possivel que a prorrogagao ocorra ano a
ano (por exemplo, abril/2022 a abril/2023), necessario que, em janeiro do ano subsequente,
seja apostilada a nota de empenho que se;?are 0S recursos para 0 ano superveniente.

) VIII. EQUILIBRIO ECONOMICO

A questdo afeta ao equilibrio econdmico-financeiro do contrato
administrativo esta previsto na Constituicdo da Republica, conforme depara-se no inciso

XXI, do art. 37:

“Art.37
(i)
XXI - ressalvados os casos especificados na legislagao,
as obras, servicos, compras e alienagbes serao
contratados mediante processo de licitagdo publica que
assegure igualdade de condicdbes a todos os
concorrentes, com clausulas que estabelecam

. obrigacdes de pagamento, mantidas as condicdes
efetivas da proposta, nos termos da lei, 0 qual somente
permitira as exigéncias de qualificagdo técnica e
econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigacoes.”

Abstrai-se do referido dispositivo que o equilibrio da equagao
econdmico-financeiro é considerado elemento essencial do contrato administrativo, por ser

mecanismo apto a manter as condigdes efetivas da proposta, constitucionalmente garantido
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ao particular contratado quando ocorrer risco de prejuizo por eventos futuros, incertos e
excepcionais. Portanto trata-se de uma caracteristica essencial do contrato administrativo
reconhecida pela prépria Constituigdo no art. 37, inciso XXI (“mantidas as condigOes efetivas
da proposta”), ndo podendo ser elidida quando o caso atender ao exigido pela lei.

A possibilidade de revisdo do contrato também esta prevista na

Lei de LicitagGes e Contratos, veja-se:

Art. 65. Os contratos regidos por esta Lei poderao ser alterados,
com as devidas justificativas, nos seguintes casos:

()
II- por acordo das partes:

d) para restabelecer a relagdo que as partes pactuaram
inicialmente entre os encargos do contratado e a retribuigdo da
administracdo para a justa remuneragao da obra, servico ou
fornecimento, objetivando a manutengdo do equilibrio
econdmico-financeiro inicial do contrato, na hipotese de
sobrevirem fatos imprevisiveis, ou previsiveis porém de
consequéncias incalculdveis, retardadores ou impeditivos da
execucdo do ajustado, ou, ainda, em caso de forga maior, caso
fortuito ou fato do principe, configurando area econdmica
extraordinaria e extracontratual.(Redagdo dada pela Lei n°
8.883, de 1994)

L)

§ 6° Em havendo alteracao unilateral do contrato que aumente
os encargos do contratado, a Administragdo devera restabelecer,
por aditamento, o equilibrio econdmico-financeiro inicial. (grifos
Nossos)

No que pertine ao tema, interessante colacionar conceitos
proferidos por ilustres doutrinadores. Celso Antdnio Bandeira de Mello, assim assevera:

... o equilibro econémico financeiro é a relacao de
igualdade formada, de um lado, pelas obrigacdes
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assumidas pelo contratante no momento do ajuste e, de
outro lado, pela compensagdo econdémica que lhe
correspondera”.

No mesmo diapasdo Hely Lopes Meirelles menciona:

"0 equilibrio financeiro ou equilibrio econdémico, ou equagao
econdmica, ou ainda equagao financeira do contrato
administrativo é a relacdo estabelecida inicialmente pelas partes
entre os encargos do contratado e a retribuigdo da Administragao
para a justa remuneragdo do objeto do ajuste. Essa relagdo
. encargo-remuneracéo deve ser mantida durante toda a execugao
do contrato, a fim de que o contratado ndao venha a sofrer
indevida reducdo nos lucros normais do empreendimento.”

Acerca da mesma matéria, Margal Justen Filho expde:

"Uma vez verificado o rompimento do equilibrio econémico-
financeiro, o particular deve provocar a Administracdo para
adoc3o das providéncias adequadas. Inexiste discricionariedade

(.-)

Deverd examinar-se a situagdo origindria (a época da
apresentacdo das propostas e a posterior. Verificar-se-a se a
relacdo original entre encargos e remuneragao foi afetada. Em
. caso positivo, devera alterar-se a remuneragao do contratado
proporcionalmente a modificagao dos encargos.”

(.-

“Existe direito do contratado de exigir o restabelecimento do
equilibrio econdmico-financeiro do contrato, se e quando viera a
ser rompido. Se os encargos forem ampliados quantitativamente
ou tornados mais onerosos qualitativamente, a situagao inicial
estara modificada.

(-r)

Significa que a administragdo tem o dever de ampliar
remuneracdo devida ao particular proporcionalmente
majoracdo dos encargos verificada. Devendo-se restaurar

o
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situacdo originaria, de molde que o particular ndo arque com
encargos mais onerosos e perceba a remuneragao originalmente
prevista. Ampliado os encargos, deve-se ampliar
proporcionalmente a remuneragdo. A regra foi expressamente
consagrada no art. 58,8 2°, a propdsito de modificacao unilateral
do contrato, mas se aplica a qualquer evento que afete a
equacao econdmico-financeira.”

Registra-se, outrossim, julgado do Tribunal de Contas da Unido

pertinente ao equilibrio econémico-financeiro do contrato:

“Equilibrio  econémico-financeiro.  Contrato. Teoria da
Imprevisdo. Alteracdo Contratual. A ocorréncia de variaveis que
tornam excessivamente onerosos 0s encargos do contratado,
quando claramente demonstradas, autorizam a alteracao do
contrato, visando ao restabelecimento inicial do equilibrio
econdmico financeiro, com fundamento na teoria da imprevisao,
acolhida pelo Decreto-Lei 2.300/86e pela atual Lei n.° 8.666/93.
(TCU, TC-500.125/92-9, Min. Bento José Bugarin, 27/10/94, BDA
n.0 12/96, Dez/96, p. 834).”

O equilibrio econdmico financeiro € a relagdo que se estabelece
entre 0 conjunto de encargos impostos ao particular (entrega, recebimento provisorio,
recebimento definitivo, tecnologia, pessoal, frete, encargos fiscais, etc.) e a remuneragao
pelo objeto contratado, devendo ser mantido durante toda execugdo contratual, o
percentual de lucro ou perda definido pelo licitante, quando da apresentagao de sua
proposta na licitagao.

Importante esclarecer que, para que exista o direito ao
restabelecimento de referido equilibrio, faz-se necessario que ocorra algum fato, posterior
a proposta, que venha a agravar qualquer uma das partes contratantes, nos exatos termos
do art. 65 da Lei de Licitagdes e Contratos.

Neste sentido, a proposta inexequivel ndo seria razdao para

ocorrer @ promogdo do restabelecimento, da mesma maneira, ndo podera dar ensejo ao
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restabelecimento, & omissdo de encargos incidentes sobre o objeto contratado, quando da
proposta.

A manutencdo do equilibrio econdmico-financeiro da relagao
contratual é um direito das partes, uma vez que, sempre quando os encargos do contratado
forem ampliados ou diminuidos a situagdo original constante na proposta estara modificada,
cabendo o restabelecimento do contrato por meio de aditamento.

O restabelecimento do equilibrio ndo é revelado como ato
discricionario da Administracdo, esta somente podera recusar-lhe deferimento diante de
uma das seguintes situagdes: A) auséncia de elevagdo dos encargos; B) ocorréncia do
evento anterior & formulacdo da proposta; C) auséncia de nexo causal entre o evento
ocorrido e a majoracio dos encargos; D) culpa do contratado pela majoragao de seus
encargos.

Cumpre dizer ainda que, a auséncia de previsao contratual ou
editalicia ndo prejudica a aplicagdo do restabelecimento do equilibrio, pois sua origem ndo
é contratual, e sim constitucional.

Outro ponto a ser abordado é que o reequilibrio somente
ocorrerd a partir da solicitagdo de uma das partes contratuais, conforme preconiza Jorge
Ulisses Jacoby Fernandes:

“E recomendavel que o administrador considere alguns topicos
como essenciais para a concessdo do reequilibrio: requerimento,
demonstracdo de desequilibrio, exame econdmico das planilhas,
andlise juridica do pleito, avaliagdo do prego reequilibrado e da
proposta mais vantajosa, dotagdo orgamentaria, decisao e
periodicidade”.

Dessarte, o contrato administrativo pode ser alterado, por acordo
entre as partes, para restabelecer equilibrio econémico-financeiro inicial do contrato,
somente no caso de sobrevirem fatos imprevisiveis, ou previsiveis, mas de consequéncias
incalculaveis, retardadores ou impeditivos da execugdo do ajustado, conhecida como “teoria

da imprevisao.
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Neste sentido, torna-se prudente a conceituacao desta teoria, na

visdo de Fernanda Marinela:

“...consiste no reconhecimento de que eventos novos,
imprevistos e imprevisiveis pelas partes e a elas ndao imputados,
alteram o equilibrio econdémico-financeiro refletindo na economia
ou na execucdo do contrato, autorizam sua revisdo para ajusta-
lo a situacdo superveniente, equilibrando novamente a relacao
contratual. Portanto a ocorréncia deve ser superveniente,
imprevista (porque as partes ndo imaginaram), imprevisivel
(porque ninguém no lugar delas conseguiria imaginar — algo
impensavel) e que onera demais o contrato para uma das partes,
exigindo-se a recomposicao. Sao hipdteses de teoria da
imprevisdo: a) forca maior e caso fortuito (...); b) fato do principe
(...); c) fato da administragdo...”.

Ressalte-se que a alinea “d”, inciso II do art. 65 da Lei Federal
n°. 8.666/93, ndao menciona nenhum prazo, o que nos leva ao entendimento de que em
qualquer momento pode ser restabelecido pelas partes o equilibrio econdmico-financeiro do
contrato, desde que o caso se enquadre nos dispositivos legais.

A Administragao nao pode considerar encargos nao previstos
para fins de reequilibrio, sob pena da aplicacdo do art. 92 da Lei Federal n°. 8.666/93, razdo
pela qual, deverd ser considerada apenas a majoracdao de encargos referentes na planilha
apresentada.

IX. AFERICAO TEMPORAL — LIMITE MAXIMO RESPEITADO

Considerando que o contrato principal foi celebrado em
03/05/2023 e ndo possuiu nenhum aditivo, o prazo legal de 60 (sessenta) meses nao foi
atingido.

X. REGULARIDADE FISCAL E JURIDICA
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Com relagdo a comprovagdo da regularidade fiscal da
contratada, foram encontradas nos autos as certiddes referentes a regularidade fiscal
da empresa e situagdo cadastral, estando regulares.

Como se sabe, tal condigao de regularidade para contratar
com ente publico é exigéncia contida na Constituicdo Federal, em seu art. 195, § 39,
bem como no art. 29, inciso IV, Lei 8.666/93, e deve ser observada ndo s6 quando da
celebracdo contratual origindria, mas em todo e qualquer aditivo contratual que
importe em renovacdo de vigéncia e no préprio curso da execugdo contratual.

Neste item, o Orgdo Gerenciador ndo obedeceu aos
seguintes dispositivos legais, ambos da Lei n® 8666/93:

Art. 29. A documentacdo relativa a regularidade fiscal,

conforme o caso, consistira em:

Biedl

III - Prova de rggularidggg para com a Fazenda

Federal, E | e Munici domi ou sede
o licitante o ra equiv. n lei;

IV - Prova de reqularidade relativa 3 ridade
cial Fund rantia por Tem rvi

F monstran situaca regular _n

mprim s e s iais _institui r

Art. 55. S30 clausulas necessarias em todo contrato as que

estabelecam:

Fes]

XIII - a obrigacdo do contratado de manter, durante toda

a execucdo do contrato, em compatibilidade com as
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obrigacbes por ele assumidas, todas as condigdes de
habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagao.

Nesse sentido, 0 que se visa € salientar a importancia
acerca do controle da regularidade fiscal na instrugdo do procedimento, inclusive de
forma precipua quando da assinatura de Termo Aditivo, com o fito de dar maior
seguranca as relagbes contratuais firmadas pela Administragdo Publica. Dessa forma,
quando da renovacdo obrigacional, ha necessidade de se observar todo o suporte de
medidas utilizadas quando da assinatura do contrato original com vistas a garantia (ou
até mesmo prevencdo) de que o interesse publico ndo serd perturbado - entre elas, a
situacdo de regularidade fiscal prevista no notorio art. 29 da Lei n® 8666/93.

A prépria CF/88 disciplina sobre a matéria:

Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda a
sociedade, de forma direta e indireta, nos termos da lei,
mediante recursos provenientes dos orgamentos da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, e das
seguintes contribuigdes sociais:

[...]

§3° A pessoa juridica em débito com o sistema da
ial m i i n

r_com f ele

i incentivos fi iticios.

Entende-se, portanto, que ha uma obrigatoriedade quanto

a exigéncia das contratadas se manterem quites com todas as obrigagbes por ela
assumidas, na forma do art. 55, XIII, da Lei n°® 8666/93.
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Todavia, recomenda-se a Secretaria esta sempre atento

ato, sendo estas imprescindiveis para sua validacao.
O contratado tem obrigagdo contratual, prevista

expressamente na lei de licitagbes, de manter as condigBes de habilitagao.

Art. 55. Sdo clausulas necessarias em todo contrato as que

estabelecam:
(4 (...)
XIII - a obrigacdo ntr de mante
toda X a contrato mpatibilidade
m_as obriga r_ele assumida s

alific

Neste sentido, pode-se concluir que a exigéncia de
apresentacdo das certiddes de regularidade fiscal e trabalhista é licita a Administragao,
ndo s6 a época do pagamento, mas, a qualquer tempo, enquanto perdurar a
vigéncia do contrato, posto que, é obrigacdo do contratado que mantenha

. todas as suas condicoes de habilitagao.

Na hipdtese de ndo apresentacdo de tais certidGes
negativas ou apresenta-las com efeitos positivos, ndo podera a Administracao
reter o pagamento devido ao fornecedor, porém tal fato podera ensejar a
rescisao do seu contrato sendo vejamos:

O SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA tem se

manifestado conforme vemos a seguir:

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE  SEGURANCA. CONTRATO.
RESCISAQ. IRREGULARIDADE FISCAL. RETENCAO DE PAGAMENTO.
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1, E necessaria a comprovacio de reqularidade fiscal do
licitante como requisito para sua habilitacdo, conforme
preconizam os arts. 27 e 29 da Lei n° 8.666/93, exigéncia que
encont Ido no art. 195 o F.

2. A exigéncia de regularidade fiscal deve permanecer durante toda a
execucdo do contrato, a teor do art. 55, XIII, da Lei n® 8.666/93, que
dispBe ser "obrigacdo do contratado de manter, durante toda a
execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagBes por ele
assumidas, todas as condigbes de habilitagdo e qualificacdo exigidas na
licitagao".

3. Desde que haja justa causa e oportunidade de defesa, pode a
Administracio rescindir contrato firmado, ante o descumprimento de
clausula contratual.

4. Ndo se verifica nenhuma ilegalidade no ato impugnado, por ser
legitima a exigéncia de que a contratada apresente certiddes
comprobatdrias de regularidade fiscal. 5. Pode a Administracdo rescindir
o contrato em razdo de descumprimento de uma de suas cldusulas e .
ainda imputar penalidade ao contratado descumpridor. Todavia a
retencdo do pagamento devido, por ndo constar do rol do art. 87 da Lei
n° 8.666/93, ofende o principio da legalidade, insculpido na Carta
Magna.

6. Recurso ordinario em mandado de seguranga provido em parte.
(RECURSO EM MANDADO DE SEGURANCA N°© 24.953 — Relator Min.
Castro Meira - j. 04/03/2008) ADMINISTRATIVO. CONTRATO
ADMINISTRATIVO. PAGAMENTO DE FATURAS. ILEGALIDADE DA
PORTARIA 227/95, QUE CONDICIONA O PAGAMENTO A
COMPROVACAO DA REGULARIDADE FISCAL DA EMPRESA
CONTRATADA. MATERIA PACIFICADA. 1. Discute-se nos presentes
autos a legalidade da Portaria n. 227/95, que prevé a retencdo de
pagamento de valores referentes a parcela executada de contrato
administrativo, na hipdtese em que ndo comprovada a regularidade
fiscal da contratada. 2. A pretensdo recursal destoa da jurisprudéncia
dominante nesta Corte no sentido da ilegalidade da retencao ao
pagamento devido a fornecedor em situagdo de irregularidade perante
o Fisco, por extrapolar as normas previstas nos arts. 55 e 87 da Lei
8.666/93. Precedentes: REsp 633432 / MG, rel. Ministro Luiz Fux, DJ
20/6/2005; AgRg no REsp 1048984 / DF, rel. Ministro Castro Meira,
Segunda Turma,DJe 10/9/2009; RMS 24953 / CE, rel. Ministro Castro .
Meira, Segunda Turma, DJe 17/03/2008. 3. Agravo regimental n&o
provido. (AgRg no RECURSO ESPECIAL N° 1.313.659 — RR — Relator
Min. MAURO CAMPBELL MARQUES - j. 23/10/2012).

O TRIBUNAL DE JUSTICA DO PARANA, no mesmo

sentido:

APELAGAO CIVEL E REEXAME NECESSARIO. MANDADO DE SEGURANCA
COM PEDIDO DE LIMINAR. IMPETRANTE QUE FIRMOU CONTRATO
COM A ADMINISTRAGAO PUBLICA PARA CONSTRUGAO DE UMA
ESCOLA INFANTIL E APARELHAGEM DA REDE ESCOLAR PUBLICA DE

EDUCAGAO INFANTIL. NAO APRESENTACAO DA CERTIDAO

I TE, ORA
PELADA. TO0 D SERVI A
PRESTADOS POR IRREGULARIDADE FISCAL.
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IMPOSSIBILIDADE. OFENSA AO PRINCIPIO DA LEGALIDADE E
LA MURALIDAU ADMINISTRATIVA ENRIQ i N U
A1U DA AL ‘1;.-_7.l IOLACAC DU DIREITO
L1 DO E RI10. K RSO CONHECIDO E DESPROVIDO., EM
A DE REEAAME INE SSARIO MODIFICO PARCIALMEN 5
PA
N L. Ainda que o artigo

27 da Lei 8.666/93 exija a comprovacdo da regularidade fiscal pelos
interessados em participar da licitagdo, tal exigéncia abrange apenas a
fase de habilitagdo no certame, uma vez que visa assegurar a
idoneidade fiscal daquele que pode vir a se contratado com a
Administracdo Publica. Em observancia da Lei 8.666/93, ndo ha dentre
as sancdes administrativas previstas nos artigo 86, 87 e 88 a suspensao
de pagamento de servico ja prestado em decorréncia de posterior
irregularidade fiscal, dessa forma, diante do Principio da Legalidade, é
legitima a exigéncia da comprovagdo da regularidade fiscal apenas na
. fase de habilitacdo no processo licitatdério, ndo se afigurando legal a
retencdo do pagamento apds a efetivacdo do contrato e dos servicos
prestados tendo em vista a inexisténcia de previsdo legal nesse sentido.
(TIPR - 52 C.Civel - ACR 939384-4 - Paraiso do Norte - Rel.: Luiz Mateus

de Lima - Unanime - J. 04.12.2012).

Tem-se como sendo conveniente registrar, ainda, que a
pretensdo da Administragdo é tempestiva, vez que o aludido contrato encontra-se em

vigor.

Art. 57. A duracdo dos contratos regidos por esta Lei ficara
adstrita a vigéncia dos respectivos créditos orgamentarios,
exceto quanto aos relativos:

§20° - Toda prorrogagdo de prazo devera ser justificada por
escrito e previamente autorizada pela autoridade
competente para celebrar o contrato.
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ANO s/

Como se observa dos dispositivos legais acima
colacionados, os contratos oriundos da prestagao de servigos executados de forma
continua, poderdo ser prorrogados por iguais e sucessivos periodos com vistas a
obtencdo de precos e condigdes mais vantajosas para a Administragdo, limitada, esta
prorrogagao, a sessenta meses.

Para analise de prorrogacdo contratual, deve atender
os sequintes requisitos:

I- Ha justificativa formal e autorizagao prévia da .
autoridade superior para a prorrogacdao de vigéncia
contratual?
- Foi realizada a pesquisa de pregos?
- A pesquisa de precos reflete o valor de
mercado dos servigos contratados?
V- A autoridade competente atestou,
expressamente, a compatibilidade da pesquisa de
precos com o mercado?

V- Foram utilizados como base para os
comparativos de precos os valores da contratacao ja
repactuados ou reajustados? .
VI- Consta dos autos manifestacao favoravel do
fiscal do contrato quanto ao cumprimento das
obrigagoes pela contratada?

habilitatérias?

|\!!y Foi atestado que nao existe proibitivo a que a

VII/-w A contratada mantém as condigoes

empresa contratada preste servicos a Administracao
Publica, com a juntada aos autos das seguintes

consultas: Certidao Negativa do Cadastro Nacional de
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Empresas Inidoneas e Suspensa (CEIS); Certidao
Negativa do Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis
por Ato de |Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade; Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT); consulta negativa ao Cadastro
Informativo dos créditos nao quitados de 6rgédos e
entidades Federais, Estaduais e Municipais (CADIN) e
(CND);

IX- Foi acostada aos autos a declaragcao de
disponibilidade orgcamentaria, com a respectiva
indicacdo da classificacao funcional programatica e da
categoria econdomica da despesa e registro de reserva

de recursos.

Cabe mencionar que no presente contrato ndo ha mencao

expressa_sobre a possibilidade de realizacdo de termo aditivo, entretanto, na
Clausula Décima Oitava — Dos Casos Omissos — abre-se a possibilidade de comum

acordo entre a municipalidade e empresa de se realizar o termo aditivo.

Nota-se que fora cumprido o item IX — Parecer n. 072-2024 e

parcialmente o item VIII.

Ap6s os esclarecimentos anteriores e manifestagdo EXPRESSA
do Chefe do Poder Executivo, bem como, o cumprimento total dos 08 itens anteriores,

podera o contrato administrativo ser aditivado.

XI. CONCLUSAO
Analisando o procedimento realizado, verifica-se que o

requerimento formulado se restringe apenas a prorrogagao de prazo contratual no contrato
administrativo n. 1.132/2023, sendo assim, a possibilidade juridica resta amparada no art.
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57,11, § 2° da Lei 8.666/93, condicionada ao cumprimento dos 08 itens ressalvados neste
parecer.

Em sendo assim, observado o prazo de vigéncia do aditamento
contratual, bem como a justificativa apresentada, opino pela POSSIBILIDADE de
realizacdo do aditivo requerido, nos termos do artigo 57, II, § 2° da Lei 8.666/93,

ICIONADO a dimento d itens lvados n recer.

Encaminhamento ao Controle Interno para ciéncia e
manifestagao. .
Ademais, trata-se o presente explanado de informativos técnico-

juridicos a respeito da matéria, ndo tendo esta Assessoria 0 conddo de analise de mérito ou
conveniéncia da contratagdo, sendo assim, podera o chefe do executivo municipal discordar
do presente parecer, que detém carater obrigatério em prorrogagdo de contratos

administrativos, mas nao, vinculante.

E o parecer. S.M.J.

Jaguariaiva Pr, 25 de abril de 2024.

D RIVOIRO
r do Municipio

MATHEUS R
Procurad
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AO GABINETE

SRA PREFEITA

Tendo em vista que os pontos apontados no parecer, aqueles que considero
. relevantes ja foram atendidos como por exemplo a manifestagdo da fiscal a f1s.65, o prego ndo teve
altera¢do, mesmo o pais tendo apurado inflag@o para o periodo, assim entendo que € viavel o presente
aditivo.
Por essa razao encaminho o presente para vosso conhecimento e decisdo, no

que tange a autorizagdo para expedi¢do do termo de aditivo de contrato.

Jaguariaiva, 26 de abril de 2024.

TANIA MARIST NHOZ

Secretaria de Negdcios Juridicos
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GABINETE DA PREFEITA
FOLHA DE INFORMACAO

) Ref. Protocolo Geral n°. 04050/2023
A
SENJUR:

1) Autorizo o solicitado pela SENJUR, com base no Parecer exarado pelo
Procurador Municipal, Senhor Matheus Rissato Rivoiro;

2) Encaminho para providéncias cabiveis, desde que cumpridas as
formalidades legais.

Em: 29/04/2024

Alci 0s
eita
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AO SUPERINTENDENTE DE GOVERNANCA DE AQUISICOES E
CONTRATACOES

Para providenciar a coleta de assinaturas nos termos aditivos de contrato,

bem como sua regular publicagio.

Jaguariaiva, 30 de abril de 2024.

TIOD

TANIA MARISTELA MUNHOZ

Secretaria de Negocios Juridicos
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Inexigibilidade n.° 012/2023. 1° TERMO ADITIVO

CONTRATO ADMINISTRATIVO n°. 1.132/2023.

CONTRATANTE: MUNICIPIO DE JAGUARIAIVA/PR, pessoa juridica de direito publico
interno, sede a Pragca Isabel Branco, 142, Cidade Alta, inscrita no C.N.P.J n°
76.910.900/0001-38, representado pela Sr.2 ALCIONE LEMOS, brasileira, viuva, professora,
portadora da CIRG n°. 2.055.075-9 SSP/PR e inscrita no CPF/MF n°. 487.819.839-72,
Prefeita em pleno exercicio de seu mandato e fungdes, conforme protocolo anexo ao
processo.

CONTRATADA: PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA,
pessoa juridica de direito privado, regularmente inscrita no CNPJ n°® 73.302.879/0001-08,
com sede a Vicente Licinio, 193, Tijuca, Rio de Janeiro/RJ, neste ato representada por
FRANCISCO EDISON PACIFICI GUIMARAES, brasileiro, maior, empresario, inscrito no
CPF n° 607.696.457-04, residente e domiciliado na Cidade de Rio de Janeiro/RJ

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO E FUNDAMENTO LEGAL. Em conformidade com o
artigo 57 e artigo 65, |l ambos da Lei n° 8.666/93, adita-se o contrato principal para:

a) prorrogar o prazo de vigéncia, por mais 12 (doze) meses, com inicio em 03/05/2024 e
término em 03/05/2025 — Valor contratual: R$. 8.670,48 (oito mil, seiscentos e setenta reais
e quarenta e oito reais), conforme processo n. 4826/2024.

CLAUSULA SEGUNDA - DA RATIFICACAO DAS CLAUSULAS E CONDIGCOES
CONTRATUAIS. Ficam ratificadas e inalteradas todas as demais clausulas e condigdes do
contrato superior, sobretudo no tocante as obrigagoes das partes.

CLAUSULA TERCEIRA - DA VALIDADE E EFICACIA. Este Termo Aditivo tera validade e
eficacia na data da assinatura deste. E para firmeza e como prova de assim haverem entre
si ajustado e avengado, & lavrado o presente Instrumento em 02 (duas) vias de igual teor e
forma, assinado pelas partes e testemunhas abaixo.

Jaguariaiva/PR, 30 de abril de 2024.

n. e forma digital por E Assinado de forma digital por
ALCIONE pryisedphospen L AT FeCscomoNTACE
LEMOS:48781983972 D""I"”f 2024.05.10 09:16:55 GUIMARAES:60769645704 Dados: 2024.05.09 12:50:34 .03'00°
MUNICIPIO DE JAGUARIAIVA PROGRAMA NACIONAL DE
Alcione Lemos — Prefeita CONTROLE DE QUALIDADE LTDA.
Contratante Contratada

AMALIA CRISTINA Assinado de forma digital

por AMALIA CRISTINA
ALVES:80853196 ALVES:80853196168
1 68 Dados: 2024.05.09 16:18:19
-03'00"
Amalia Cristina Alves

Secretaria de Saude.




