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Governo do Estado de Roraima
Secretaria de Estado da Saude de Roraima
"Amazonia: patrimonio dos brasileiros"

TERMO DE REFERENCIA

1. DA FUNDAMENTACAO LEGAL:

1.1 Lei Federal de Licitagdes n°. 8.666/1993 de 21 de junho de 1993 e suas alteracdes;
1.2 Instru¢do Normativa n° 40 de 22 de maio de 2020;

1.3 Lei n® 8.080 de 19 de setembro de 1990 e suas alteragoes;

1.4 Decreto Federal 10.024 de 20 de setembro de 2019;

1.5 Decreto Estadual 29.468-E/2020.

2. DO
OBJETO:

2.1 Contratagao de Organismo de Certificagdo Credenciado (OCC) para certificacdo do Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) do HEMOCENTRO de Roraima (HEMORAIMA) baseado no
Convénio/SICONV n° 797421/2013.

3. DA COORDENACAO CONTEMPLADA
3.1 Coordenadoria Geral de Atencao Especializada — CGAE

4 DA JUSTIFICATIVA:

4.1 Considerando a RDC n° 34, de 11 de junho de 2014, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria-ANVISA, a qual estabelece em seu art. 9° que “Todo servico de hemoterapia que
realize atividades do ciclo do sangue deve ter um sistema de gestdo da qualidade que inclua a defini¢do
da estrutura organizacional e das responsabilidades, a padronizacao dos processos e procedimentos, o
tratamento de ndo conformidades, a ado¢cdo de medidas corretivas e preventivas e a qualificacdo de
insumos, produtos e servigos e seus fornecedores, visando a implementagdo do gerenciamento da
qualidade”;

4.2 Considerando ainda a obrigatoriedade de se garantir a produgdo de sangue e hemocomponentes
seguros ¢ com a qualidade adequada aos padrdes sanitarios e de exceléncia a garantir a seguranga
transfusional do receptor e doador de sangue;

4.3 Considerando que a implantagdo de um sistema de gestdo da qualidade ¢ uma decisdo estratégica da
organizacdo ¢ que a norma ISO 9001, adotada por mais de 100 paises, especifica requisitos e
procedimentos continuos que objetivam de forma consistente a satisfagao do cliente;
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4.4 Considerando que a hemorrede nacional almeja a garantia da qualidade dos hemocomponentes
produzidos no Brasil;

4.5 Considerando que o HEMORAIMA necessita implantar em sua organizagdo técnica e
administrativa um modelo que permita uma futura certificacdo e consequentemente o reconhecimento
de qualidade dos produtos produzidos;

4.6 Considerando que selecdo do organismo de certificagao ¢ a forma mais eficaz para as organizacdes
que buscam implantar sistemas de gestdo da qualidade e obter, posteriormente, a certificagdo com base
nos requisitos da ABNT NBR ISO 9001 ¢ que justifica-se a Contratagdo de Organismo de
Certificacio Credenciado (OCC) para certificacdo do Sistema de Gestiao da Qualidade (SGQ) do
HEMOCENTRO de Roraima (HEMORAIMA) baseado na NBR ISO 9001:2015 (incluindo as
atualizacoes da norma que ocorrerem até o final do contrato), com o seguinte escopo: processos
de captacio de doadores de sangue, pré-triagem e triagem de doadores, processamento, sorologia,
imunohematologia, armazenamento, transporte e distribui¢io de sangue.

5 DA JUSTIFICATIVA DO CARATER
CONTINUO

5.1 A Instrugdo Normativa n°® 05, de 26 de maio de 2017, do Ministério do Planejamento, Or¢amento e
Gestao - MPOG, em seu art. 15. Que estabelece os servicos prestados de forma continua sdo aqueles
que, pela sua essencialidade, visam atender a necessidade publica de forma permanente e continua, por
mais de um exercicio financeiro, assegurando a integridade do patrimonio publico ou o funcionamento
das atividades finalisticas do o6rgdo ou entidade, de modo que sua interrup¢cdo possa comprometer a
prestacao de um servigo publico ou o cumprimento da missdo institucional,

5.2 Em regra, sdo passiveis de terceirizacdo as atividades materiais acessorias, instrumentais ou
complementares aos assuntos que constituem area de competéncia legal do 6rgao ou entidade, nos
termos balizados pelo mencionado Decreto. O Tribunal de Contas da Unido ja pacificou a sua
jurisprudéncia no sentido da observancia do inciso II do art. 57, da Lei n° 8.666, de 1993, de que ao
firmar e prorrogar contratos, de forma que somente se enquadrar como servigos continuos contratos
cujos objetos correspondam a obrigacdes de fazer e a necessidades permanentes (Decisaon®382/2003
Plenario). Também tem entendido que o enquadramento dos servigos de natureza continua passa pelo
crivo da Administragao;

5.3 A doutrina qualifica como servico continuado todo aquele destinado a atender necessidades
publicas permanentes e cuja paralisagdo acarrete prejuizos ao andamento das atividades do orgdo. A
relacao constante do § 1° do art. 1° do Decreto n°® 2.271/97, nao € exaustiva cabendo ao administrador,
diante do caso concreto, enquadrar o servigo como continuado ou ndo” (Acordao1382/2003, Primeira
Cémara);

5.4 Sendo assim, cognita causa, considerando a natureza continua e de apoio a realizacdo das atividades
essenciais ao desempenho das atribuicdes desta Secretaria de Estado da Saude — SESAU em especial o
HEMORAIMA, o que justifica plenamente a necessidade de licitagdo para a contratagdo dos servigos
descritos, para que as atividades da Saude Publica ocorram normalmente sem interrupgdes de suas
acdes e principalmente com eficiéncia e qualidade uma vez que o objetivo da presente contratagdo €
para Certificacio do Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ), baseado na NBR ISO
9001:2015 (incluindo as atualizagdes da norma que ocorrerem até o final do contrato);

5.5 Considerando-se, ainda a obrigatoriedade de se garantir a producdo de sangue e hemocomponentes
seguros e com a qualidade adequada aos padrdes sanitdrios e de exceléncia, entende-se caracterizada a
natureza continuada dos servicos descritos neste Termo de Referéncia, ensejando-se a incidéncia do inc.
II do art. 57 da Lei n° 8.666/1993.

6. DO CONVENIO:
6.1 O Convénio/SICONV n°® 797421/2013, firmado em entre a Secretaria de Estado da Saude/RR € o
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Ministério da Satde, tem como objetivo a qualificagdo dos servigos de hematologia e hemoterapia
prestados pelo HEMORAIMA;

7

. DOS RESULTADOS
ESPERADOS:

7.1 Hemocomponentes do HEMORAIMA adequados as normas técnicas exigidas na portaria de
consolidagdo n° 05 de setembro de 2017,

7.2 Certificado de Conformidade do Sistema de Gestdo da Qualidade emitido pelo OCC;
7.3 Auditorias de Manutencao da Certificacao;

7.4 Reconhecimento de qualidade dos produtos produzidos e dos servigos prestados pelo Hemoraima.

8. DA ESPECIFICACAO E CONDICOES DE EXECUCAO DOS SERVICOS:
8.1 Conforme descrito no Anexo I (Ep.1950751) deste Termo de Referéncia;
8.2 As etapas dos processos de realizagdo dos servigos encontram-se no Anexo I1.

8.3 Defini¢do do objeto deverd ser precisa, suficiente e clara, vedadas especificacdoes que, por

excessivas, irrelevantes ou desnecessdrias, limitem a competi¢do. (Art. 3°, inciso I, da Lei n°
10.520/02).

9. DO LOCAL DE EXECUCAO DOS SERVICOS:

9.1 Os servicos deste Termo de Referencia-Anexo I (Ep.1950751) deverdo ser realizados no
Hemocentro do Estado de Roraima- HEMORAIMA que estd situado a Av. Brigadeiro Eduardo Gomes
n° 3418 Bairro Aeroporto - Boa Vista, com horario de funcionamento das 08: h as 12: h e das 14: h as
18: h, horario local em dias uteis de expediente, Telefones (95) 98414- 0726 e/ou (95) 98400-4824 e
e-mail’s: direcaogeral.hemoraima@gmail.com.

10. DO PRAZO DE EXECUCAO:

10.1 Os servigos do Anexo I-Ep. 1950751, deste Termo de Referéncia deverdo ser iniciados em 30
(trinta) dias corridos apos a assinatura do contrato, mediante o recebimento da Ordem de Servigo, e
conforme o cronograma sugerido no item 10.5.

10.2 Os pedidos de prorrogacao deverdao se fazer acompanhar de um relatorio circunstanciado e do
novo Cronograma Financeiro adaptado as novas condi¢des propostas. Esses pedidos serdo analisados e
julgados pela Coordenacgdo da Gestdo da Qualidade do HEMORAIMA/SESAU;

10.3 Os pedidos de prorrogacdo de prazos serdo dirigidos ao HEMORAIMA/SESAU, até 10 (dez) dias
antes da data do término do prazo contratual,

10.4 A certificadora contratada devera realizar os servigos para um ciclo de 03 (trés) anos, incluindo 01
visita de certificagdo no primeiro ano e 02 (dois) anos de visita de manutengao;

10.5 Cronograma de atividades estimadas, que se refere ao Item 8.2:

MES

ATIVIDADES
ITENS 1° 2° 3° 15° 27°

8.2.1  |Avaliagdo da Documentacao X
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8.2.2  [Pré-Auditoria de Certificagdo X

8.2.3  [Plano de Auditoria X

8.2.4  |Auditoria de Certificacio X

8.2.5  |Auditoria de Manutencao X X

11. DA GARANTIA DE EXECUCAO DOS SERVICOS:

11.1 A Contratada garante ampla e irrestritamente todos os servigos efetuados. A garantia refere-se a
eventuais falhas, omissdes ou ndo observancia do estabelecido no presente termo de contrato. Neste
caso, a contratada responsabilizar-se-a pelo pronto atendimento ao contratante, visando corrigir
qualquer erro dos servigos ora contratados, no prazo maximo de 72horas;

12. QUALIFICACAO TECNICA

12.1 Comprovacao de aptidio para o desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas com o objeto da licitagdo, mediante apresentacdo de atestado(s) fornecido(s) por
pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado em nome e favor da empresa licitante, que comprove
o desempenho de atividades em servicos de certificagao nas versdes da NBR ISO 9001:2015 (incluindo
as atualizagdes da norma que ocorrerem até o final do contrato) em servigos de satde, laboratorios ou
bancos de sangue;

12.2 Declaragdo, certidao ou atestado emitido pelo INMETRO, credenciando a licitante no Sistema
Brasileiro de Avaliacdo de Conformidade-SBAF. (A importancia da Certificacdo no ambito do SBAC
reside nos acordos de reconhecimento e a facilitagdo do comércio internacional - orientagdes do GT
Especial do ABNT/CB-25 - Grupo de Aperfeicoamento do Processo de Certificacdo - que pode ser
consultado no enderego: www.inmetro.gov.br/qualidade/pdf/CB25docorient2.pdf;

12.3 Apresentar Termo de Compromisso de Participagdao Técnica referente a equipe de profissionais
capacitados que efetuardo os servigos solicitados neste Termo de Referéncia caso a empresa venha a ser
vencedora do certame Anexo II1;

12.4 Apresentar comprovacao referente a 01 (um) profissional com Formagao de Auditor Lider de
Sistema de Gestdo da Qualidade com registro CIC/RAC — Registro de Auditores Certificados ¢ um
especialista em Hemoterapia.

13. DA QUALIFICACAO ECONOMICA FINANCEIRA:

13.1 Apresentar Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata, expedida pelo distribuidor da sede da
pessoa juridica, expedida dentro do prazo méaximo de 90 (noventa) dias, anteriores a data da entrega da
documentagao, exceto quando dela constar o prazo de validade e este estiver vigente no dia da
apresentacdo da documentacao.

14. PAGAMENTO

14.1. A CONTRATANTE efetuard o pagamento mediante Ordem Bancaria creditada em conta-corrente
preferencialmente do BANCO DO BRASIL S/A indicada pela CONTRATADA, até 30 (trinta) dias
apods o protocolo de entrada da Nota Fiscal devidamente atestada junto 8 CONTRATANTE;
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14.2. Nenhum pagamento sera efetuado 8 CONTRATADA, enquanto pendente de liquidagdo qualquer
obrigacdo financeira que lhe for imposta, em virtude de penalidade ou inadimpléncia;

14.3. Sera também observado para o pagamento, o Regulamento aprovado pelo Decreto n® 4.335, de 03
de agosto de 2001, alterado pelo Decreto n® 6.618-E, de 08 de setembro de 2005, bem como do Decreto
n° 29.467-E, de 13 de outubro de 2020;

14.4. Caso haja aplicacao de multa, o valor sera descontado de qualquer fatura ou crédito existente no
Governo do Estado de Roraima em favor do FORNECEDOR. Sendo o valor superior ao crédito
eventualmente existente, a diferenca serd cobrada administrativamente ou judicialmente, se necessario;

14.5. Caso constatado alguma irregularidade nas Notas Fiscais, estas serdo devolvidas ao fornecedor,
com as informagdes que motivaram sua rejei¢do, para as necessarias corregdes, contando-se o prazo
para pagamento, a sua reapresentagao.

15. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

15.1 Apresentar formalmente com suas devidas fungdes os técnicos que participardo do processo de
Certificagao;

15.2 Realizar os servigos de Certificagcdo, conforme as especificagdes exigidas no presente instrumento
e nas normas ¢ legislacdes pertinentes;

15.3 Responsabilizar-se por quaisquer danos causados a Administragdo Publica ou a terceiros,
decorrente de sua culpa ou dolo quando da execugdo dos servigos;

15.4 Manter, durante a vigéncia do contrato, todas as condi¢des de habilitagdo e proposta exigidas no
Termo de Referéncia, edital e anexos;

15.5 Estar em conformidade com o cronograma financeiro de execucao dos servigos apresentados;

15.6 Subsidiar com informacdes o0 HEMORAIMA nas respostas aos 6rgdos de controle internos e
externos quanto a questionamentos que possam surgir relacionados aos servigos;

15.7 Nao ocasionar descontinuidade dos servicos em funcdo de outros compromissos da
CONTRATADA;

15.8 Comunicar os atrasos ¢ alteracdes nos prazos de entrega dos relatorios de forma oficial e
antecipada, bem como quaisquer dificuldades encontradas pelos técnicos alocados para execugdo dos
servigos, que possam prejudicar a execugdo dos trabalhos, sob pena de tais dificuldades motivarem
sang¢des a contratada;

15.9 Entregar: Relatorio sobre andlise da documentacdo do sistema de gestdo da qualidade do
HEMORAIMA, baseado na Norma NBR ISO 9001:2015 (incluindo as atualizagdes da norma que
ocorrerem até¢ o final do contrato); Relatério identificando o Plano de Auditoria, Relatorio das
Auditorias para acompanhamento pelo HEMORAIMA do processo e readequacao das possiveis nao-
conformidades, Certificado de Conformidade do Sistema de Gestdo da Qualidade emitido pelo OCC e
Cronograma das Auditorias de Manutencao que deve ser previamente agendado pelo HEMORAIMA e
OCC ao final de cada etapa dos servigos, com registro de agdes para comprovagdo da entrega do
produto;

15.10 Responder pela disciplina e comportamento dos profissionais alocados para execugdo dos
trabalhos, substituindo, inclusive, qualquer profissional que seja julgado, pela administracdo,
inconveniente a0 bom andamento dos trabalhos;

15.11 Designar, no ato da assinatura do contrato, um preposto devidamente credenciado, para atuar no
tratamento de todas as questdes relativas aos servigos. Este profissional, juntamente com a equipe
técnica executora, devera ter um tempo de resposta para questdes de ordem técnica em até 48 horas
apds o envio do questionamento/duvida, devendo a CONTRATADA manter os dados dos mesmos
atualizados, garantindo que o tempo de resposta seja o mais breve possivel, por meio de telefone celular
ou email eletronico.
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15.12 A Contratada ndo podera subcontratar, subempreitar, ceder ou transferir, total ou parcialmente o
objeto contratado, sem prévia autorizagdo, por escrito, da CONTRATANTE, ndo a eximindo de suas
responsabilidades e/ou obrigagdes derivadas do contrato;

15.13 Caso a CONTRATADA tenha que realizar quaisquer servigos, aos quais tenha dado causa,
correrao por sua conta as necessarias despesas;

15.14 A CONTRATADA serad responsavel quanto a manutencdo de sigilo de dados, informacdes,
contidos em documentos e em quaisquer midias, de que venha a ter conhecimento durante a execugdo
dos trabalhos, ndo podendo, sob qualquer pretexto, divulgar, reproduzir ou utilizar sem que haja a
autorizagdo por escrito da contratante sob pena de aplicagdao das sangdes cabiveis, além do pagamento
de indenizacao por perdas e danos;

15.15 Caberd a contratada zelar e assegurar a transferéncia de todo conhecimento adquirido ou
produzido, relativamente aos servigos em andamento ou finalizados para a CONTRATANTE;

15.16 Comunicar, por escrito, imediatamente ao fiscal do contrato, a impossibilidade de execucgdo de
qualquer obrigacdo contratual, para a ado¢@o das providéncias cabiveis;

15.17 Executar o servigo com observancia das especificagdes técnicas e regulamentacgdes aplicaveis ao
caso, com esmero e corre¢do, se necessario refazendo tempestivamente quando for impugnado pela
CONTRATANTE;

15.18 A CONTRATADA ¢ responsavel pelo seguro de seu pessoal e dos equipamentos de sua
propriedade, porventura necessarios para a execucao dos servigos contratados;

15.19 Arcar com todas as obrigacdes decorrentes de encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e
comerciais relativos ao objeto deste Termo de Referéncia, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE;

15.20 No valor proposto deverdo estar contempladas todas e quaisquer despesas oriundas da realizagao
dos servigos, inclusive alimentagdo, hospedagem, transporte e diaria da equipe técnica;

15.21 Substituir os profissionais nos casos de impedimentos fortuitos, de maneira que nao se
prejudiquem o bom andamento, a boa prestagdo dos servigos e o constante no Termo de Referéncia,
edital e anexos;

15.22 Facilitar a agdo da Coordenagdo da Gestao da Qualidade na inspecdo dos servigos, prestando,
prontamente, os esclarecimentos que forem solicitados pela CONTRATANTE;

15.23 A avaliagdo devera ser executada no escopo de aplicacdo do solicitado, de maneira a propiciar a
obtencdo do certificado na NBR isso 9001:2008 (incluindo as atualizagdes da norma que ocorrerem até
o final do contrato) por OCC credenciado pelo INMETRO atestando a conformidade do Sistema de
Gestao da Qualidade; O certificado devera ter validade de 03 (trés) anos e a manutenc¢ao da certificagdo
devera ser avaliada por meio de uma auditoria anual;

15.24 Responsabilizar-se, apés a CERTIFICACAO, pelas 02 (duas) Auditorias de Manutengdo que
deverao ocorrer nos dois anos seguintes a Certificagao;

15.25 A Empresa devera assegurar que o certificado tenha reconhecimento do INMETRO;

15.26 Fornecer toda e qualquer documentacao, projetos e etc., produzidos durante a execugdo do objeto
do Contrato, de forma convencional e em meio digital.

16. DA CONTRATANTE:

16.1 Fornecer todas as informagdes, esclarecimentos e dados necessarios a realizacdo dos servigos pela
CONTRATADA;

16.2 Proporcionar todas as facilidades para que a CONTRATADA possa desempenhar os servigos
contratados;

16.3 Efetuar pagamento dos servicos efetivamente prestados 8 CONTRATADA de acordo com as
condi¢des estabelecida no contrato;
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16.4 Fiscalizar para que, durante a vigéncia do contrato, sejam mantidas as condi¢des de habilitagdo e
proposta exigidas na licitacdo;

16.5 Aplicar as sancdes decorrentes de eventuais inadimplementos parciais ou totais da
CONTRATADA na forma prevista em contrato;

16.6 Definir junto 8 CONTRATADA, por meio do Fiscal do Contrato, as datas de realizag¢do das visitas,
reunioes etc;

16.7 Oportunizar todas as condi¢des indispensaveis a boa execu¢do das obrigagdes contratuais;

16.8 Emitir ordem de execucdo dos servigos com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias para a
realizagdo dos servigos;

16.9 Permitir, durante a vigéncia do contrato, o acesso dos servidores dos 6rgaos ou entidades publicas
concedentes e dos 6rgdos de controle Federal, representantes e/ou empregados da CONTRATADA ao
local de prestagao dos servigos, desde que devidamente identificados;

16.10 Promover, através do Fiscal do contrato, o acompanhamento e fiscalizagdo dos servigos,
comunicando 8 CONTRATADA as ocorréncias de quaisquer fatos que exijam medidas corretivas por
parte desta;

16.11 Acompanhar o cronograma das atividades;

16.12 Designar um fiscal que sera o responsavel por garantir o acesso as informacdes necessarias € ao
cumprimento de todos os itens acordados no contrato;

16.13 Repassar 8 CONTRATADA as normas internas e instrumentos especificos que regulamentam os
processos de trabalho que serdo observados na implementagao dos servigos, bem como, todos os fluxos
dos servigos/processos envolvidos;

16.14 Notificar a CONTRATADA, por escrito, quaisquer falhas, erros, imperfei¢des, inconformidades
ou irregularidades que encontrar nos trabalhos executados, dando-lhe prazo para sua corre¢ao;

16.15 Providenciar local de trabalho adequado em suas dependéncias para a realiza¢ao dos servicos;

16.16 Disponibilizar todo tipo de documentagdo e informacdo requeridas pela Certificadora para o
desenvolvimento dos trabalhos.

17. DAS CONDICOES MINIMAS DE PARTICIPACAO:
17.1. Em razdo das vedagdes legais, ndo podera participar do procedimento Licitatério e Contratagao:

a) O fornecedor suspenso de participar de licitacdo e impedido de contratar com o Governo do Estado
de Roraima, durante o prazo da sangao aplicada;

b) O fornecedor impedido de licitar e contratar com a Administra¢do Publica, durante o prazo da sancao
aplicada;

c¢) O fornecedor declarado inidoneo para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢ao ou até que seja promovida sua reabilitagao;

d) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, em razdo do disposto no art. 72, §8°, inciso
V, da Lei n° 9.605/1998 (Atividades Lesivas ao Meio Ambiente).

e) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, nos termos do art. 12, da Lei n® 8.429/1992
(Improbidade Administrativa);

f) Os interessados que por ventura sejam enquadrados nas vedagdes previstas no art. 9° da Lei n°
8.666/1993;

f.1) Entende-se por “participagdo indireta” nos termos do art. 9° da Lei n° 8.666/93 a participagdo no
certame ou procedimento de contratagdo de empresa em que uma das pessoas listadas no citado
dispositivo legal figure como socia, pouco importando o seu conhecimento técnico acerca do objeto da
licitagdo ou mesmo a atuagao no processo licitatorio;
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g) O fornecedor cujo estatuto ou contrato social ndo seja pertinente € compativel com o objeto deste
termo;

h) Sociedade estrangeira nao autorizada a funcionar no Pais;

1) As sociedades integrantes de um mesmo grupo econOmico, assim entendidas aquelas que tenham
diretores, sdcios ou representantes legais comuns, ou que utilizem recursos materiais, tecnologicos ou
humanos em comum, exceto se demonstrado que ndo agem representando interesse econdmico em
comum;

j) Consércio de empresa, qualquer que seja sua forma de constitui¢ao;

k) A verificacao do atendimento das condigdes indicadas na letra "a" até a letra "e" serao realizadas de
forma consolidada por meio de consulta no portal do Tribunal de Contas da Unido (TCU), no enderego
eletronico https://certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/ ou por meio de qualquer outro meio idoneo de consulta;

17.2. Estard impedida de participar deste processo licitatorio a empresa que esteja sob decretagdo de
faléncia, recuperacao judicial ou dissoluc¢ao.

18. DA FISCALIZACAO

18.1 A execucdo das obrigacdes contratuais deste instrumento serd fiscalizada por 01 (um) servidor,
doravante denominado FISCAL, designado formalmente, com autoridade para exercer, como
representante desta Secretaria, toda e qualquer agdo de orientagdo geral, observando-se o exato
cumprimento de todas as clausulas e condi¢des decorrentes deste instrumento, determinando o que for
necessario a regularizacdo das falhas observadas, conforme prevé o art. 67 da Lei n° 8.666/93,
concomitantemente com o Decreto Estadual n® 19.213-E, de 23/07/2015, publicado no DOE de
24/07/2015, o qual regulamenta a fiscalizagdo dos contratos no ambito da Administracdo Publica Direta
e Indireta do Estado de Roraima.

18.2 O Fiscal de Contrato deve ser, preferencialmente, nomeado dentre servidores efetivos, que nao
sejam diretamente subordinados a unidade ou a outros setores responsaveis pela elaboragdo ou geréncia
do contrato a ser fiscalizado, na respectiva Secretaria ou Orgdo de Gestdo (§ 1° do art. 2° do Decreto
Estadual n® 19.213-E);

18.3 Na hipotese da impossibilidade de atendimento do dispositivo acima, a nomeagao do servidor deve
ser precedida da devida justificativa (§ 2° do art. 2° do Decreto Estadual n® 19.213-E);

18.4 O Fiscal de Contrato deve ter, preferencialmente, fundado conhecimento técnico atinente ao
servigo executado ou produto adquirido, especialmente nos casos que versarem sobre servigos e/ou
produtos de natureza ndo comuns (art. 3° do Decreto Estadual n° 19.213-E);

18.5 E dever do Fiscal do Contrato proceder, previamente ao atestado de cada fatura, a analise de
documentos atinentes a regularidade de registros e conformidades quanto as responsabilidades
tributarias, previdencidrias, trabalhistas, assim como, quaisquer outros documentos exigidos da
Contratada no instrumento contratual (Paragrafo tinico do art. 4° do Decreto Estadual n® 19.213-E);

18.6 Uma vez finalizada a execucdo do contrato e tendo sido devidamente avaliados periodicamente os
servicos prestados, o Fiscal do Contrato devera emitir, neste caso, o Atestado de Realiza¢ao dos
Servigcos Definitivos (Anexo II), sendo considerado, nesse ato, concluidas as atividades do fiscal frente
ao respectivo contrato (art. 5° do Decreto Estadual n® 19.213-E);

18.7 O Fiscal do Contrato que atestar a fatura, nota fiscal, ou documento com igual finalidade, declara
neste ato que o servico ou material a que se refere foi satisfatoriamente prestado ou integralmente
fornecido, nos exatos termos e exigéncias fixadas no termo contratual (§ 1° do art. 5° do Decreto
Estadual n® 19.213-E);

18.8 O ateste equivocado quanto a qualidade e condi¢des de entrega do produto ou prestacdo do
servigo, bem como a emissdo do Atestado de Recebimento de Material Definitivo ou o Atestado de
Realizagdo dos Servigos Definitivos, acima mencionados, constitui ato passivo de responsabilizacao do
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servidor, nos termos da legislacdo em vigor (§ 2° do art. 5° do Decreto Estadual n® 19.213-E);

18.9 A nomeagdo de servidor publico para a execucao das atividades de Fiscal de Contrato, nos termos
do art. 109, incisos III e VI, da Lei Complementar n® 053/2001, constitui obrigacao inerente a atividade
do servidor publico, notadamente o dever de exercer com zelo e dedicacdo as atribui¢des legais e
regulamentares essenciais ao cargo, bem como, o cumprimento de ordens superiores, ndo cabendo
alegacdo de recusa a designagdo, exceto quando se tratar de ato manifestamente ilegal (art. 7° do
Decreto Estadual n° 19.213-E).

19. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS:

19.1 A CONTRATADA ficard sujeita, em caso de atraso injustificado na execugdo do contrato, sem
prejuizo da rescisdo unilateral e de outras sang¢des previstas na Lei 8.666/93, as san¢des administrativas
previstas nas seguintes hipoteses:

a) Adverténcia por escrito;

b) 15 % (quinze por cento), sobre o valor da proposta, em caso de recusa da CONTRATADA em
assinar o Contrato dentro de 05 (cinco dias tteis), contado data de sua convocagao;

c) 0.3% (trés décimos por cento) sobre o valor do empenho, por dia de atraso na execucdo do objeto
contratual, limitado este atraso em até 15 dias;

d) 5% (cinco por cento) sobre o valor do empenho, por atraso na execu¢ao do objeto contratual quando
superior a 15 dias;

e) 15% (quinze por cento) sobre o valor do empenho do Contrato ndo realizado, no caso de:
e.l — Atraso superior a 30 (trinta) dias, na entrega dos servigos;
e.2 — Desisténcia da entrega dos servigos;

f) 15% (quinze por cento) sobre o valor do empenho, caso a CONTRATADA venha a dar causa a
rescisdo contratual, sem prejuizo das ag¢des civeis ou criminais aplicaveis a espécie;

g)A suspensao temporaria do direito de participar de licitagdes e contratar com o0 CONTRATANTE por
um periodo ndo superior a 02 (dois) anos; a

h) Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitagdo, que sera
concedida sempre que a Contratada ressarcir a Administracdo pelos prejuizos resultantes e apos
decorrido prazo da sancdo aplicada com base no item anterior;

19.2 As penalidades estabelecidas nas alineas “c” e “d”, do subitem 19.1, poderdo ser suspensas em
face de casos fortuitos, ou de for¢a maior, desde que devidamente justificados e comprovados;

[P

19.3 As sangdes previstas na alinea “g” e “h”, itens do subitem 19.1, poderao ser aplicadas em conjunto
com as demais sangdes, facultada a defesa prévia do interessado no respectivo processo no prazo de 05
(cinco) dias tteis;

¢C 9

19.4 As sangdes previstas na alinea “g” e “h”, itens do subitem 19.1, poderdao também ser aplicadas a
CONTRATADA quando, em razdo dos compromissos assumidos:

a) Seu (s) representante (s) legal (ais) tenha(m) sofrido condenagdo criminal definitiva por pratica, nesta
condic¢do, de fraude, de fraude fiscal no reconhecimento de quaisquer tributos;

b) Praticarem ilicitos, visando frustrar os objetivos da licitagdo, demonstrando ndo possuir idoneidade
para contratar com a Administra¢do Publica;

Paragrafo Unico — os valores das multas referidas nesta Clausula serdo descontados de qualquer fatura
ou crédito da CONTRATADA em favor do CONTRATANTE;

19.5 A Contratada sera sancionada com o impedimento de licitar e contratar com o Governo do Estado
de Roraima e serd descredenciada do Sistema de Cadastramento de Fornecedores do Contratante pelo
prazo de até 05 anos, sem prejuizo das multas previstas neste termo e das demais cominagdes legais,
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nos seguintes casos:

19.5.1 Apresentar documentacao falsa;

19.5.2 Retardar a execugao do objeto;

19.5.3 Falhar ou fraudar na execu¢ao do contrato;
19.5.4 Comportar-se de modo inidoneo;

19.5.5 Cometer fraude fiscal;

19.6 Para a conduta descrita no item 19.5.4, reputar-se-ao inidoneos atos tais como descritos nos artigos
89 a 98 da Lei n°® 8.666/93;

19.7 Para as condutas descritas nos itens 19.5.1, 19.5.2, 19.5.3, ¢ 19.5.5, serd aplicada multa de até 20%
do valor total da contratagao;

o

19.8 A Contratada podera sofrer a penalidade de adverténcia prevista no inciso I, do art. 87, da Lei n.
8.666/1993, nos casos de falha na execugdo do objeto que ndo acarrete prejuizo significativo ao
Contratante;

19.9 Se o valor do crédito for insuficiente para cobrir o valor da multa, fica a Contratada obrigada a
recolher a importancia devida no prazo de 15 dias, contados da comunicagao formal;

19.10 Fica assegurada o contraditorio e ampla defesa quando da aplicagdo das penalidades definidas
neste item, iniciando-se com a defesa prévia no prazo de 5 dias tteis, contados da intimacdo formal da
Contratada;

19.11 As penalidades regularmente aplicadas serdo registradas no SICAF e publicadas no Diario Oficial
do Estado de Roraima.

20. DA SUBCONTRATACAO:

20.1 Nao sera admitida a subcontratagao.

21. DA QUALIFICACAO TECNICA:

21.1 Declaragdo, certiddo ou atestado emitido pelo INMETRO e/ou ORGANISMO
INTERNACIONAL DE ACREDITACAO SIGNATARIO DO ACORDO DE RECONHECIMENTO
MUTUO (MLA) DO INTERNACIONAL ACREDITATION FORUM — IAF, assim atendendo ao
tratado internacional assinado pela Republica Federativa do Brasil, credenciando a licitante no Sistema
Brasileiro de Avaliagdo de Conformidade-SBAF. (A importancia da Certificagdo no ambito do SBAC
reside nos acordos de reconhecimento e a facilitacio do comércio internacional - orientagdes do GT
Especial do ABNT/CB-25 - Grupo de Aperfeicoamento do Processo de Certificacdo - que pode ser
consultado no endereco: www.inmetro.gov.br/qualidade/pdf/CB25docorient2.pdf;

21.2 Apresentar Termo de Compromisso de Participacdo Técnica referente a equipe de profissionais
capacitados que efetuardo os servicos solicitados neste Estudo Técnico Preliminar - ETP caso a
empresa venha a ser vencedora do certame Anexo III;

21.3 Apresentar comprovagao referente a 01 (um) profissional com Formagdo de Auditor Lider de
Sistema de Gestdo da Qualidade com registro CIC/RAC — Registro de Auditores Certificados ¢ um
especialista em Hemoterapia.

22. DO CRONOGRAMA DE EXECUCAO:

22.1 Considerar os Anexos 11, III e IV, deste Termo de Referencia.

23. DA VIGENCIA E EFICACIA DO CONTRATO:
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23.1 O Prazo de vigéncia do contrato sera de 12 (doze) meses contados da assinatura, podendo ser
prorrogado por iguais e sucessiveis periodos até o limite de 60 (sessenta) meses, conforme art. 57,
inciso II, da Lei 8.666/93, tendo eficacia legal apds a publicagdo do seu extrato no Didrio Oficial do
Estado, conforme prevé o art. 61 da Lei 8.666/93.

24. DA ALTERACAO CONTRATUAL

24.1 O Contrato a ser firmado podera ser alterado nos casos previstos no art.65 da Lei 8.666/93, desde
que haja interesse da Administragdo Publica, com a apresentacdo das devidas justificativas;

24.2 A contratada fica, nos termos do § 1° do artigo 65 da Lei 8.666/93, obrigada a aceitar os
acréscimos ou supressoes de até 25 % (vinte e cinco por cento) que se fizerem necessarios.

25. DA RESCISAO CONTRATUAL

25.1. A rescisdo do contrato ocorrerd motivadamente e com fundamento nos artigos 77 e 78 da Lei n°
8.666/93, e se dard com observancia nos artigos 79 e 80 da mesma norma;

25.1.1. No caso de rescisao provocada por inadimplemento da Contratada, o Contratante podera reter,
cautelarmente, os créditos decorrentes do contrato até o valor dos prejuizos causados, ja calculados ou
estimados;

25.2. No procedimento de rescisdo contratual, serda assegurado o contraditério ¢ a ampla defesa a
Contratada, que apds formalmente intimada, tera o prazo decadencial de 05 (cinco) dias uteis para
manifestagao.

26. VALOR
ESTIMADO

26.1 O valor estimado serd realizado de acordo com os critérios adotados pela Geréncia Especial de
GEC/NP/SESAU-RR.;

26.2 Nos pregos ofertados deverdo ser incluidas as despesas diretas e indiretas, tributos, materiais,
equipamentos, encargos sociais ¢ trabalhistas, instalacdes e quaisquer outros necessarios ao
cumprimento do objeto.

27. NORMAS AMBIENTAIS

27.1 A contratada devera cumprir os procedimentos de protecdo ambiental estabelecidos pelas
legislacdes vigentes, responsabilizando-se por quaisquer danos que venha a ocasionar ao ambiente em
decorréncia de sua culpa ou dolo na execu¢do do contrato;

27.2 Os prejuizos causados por embargos pelos orgdos de controle ambiental, devido a danos
decorrentes de sua responsabilidade na execugdo do contrato, deverdao ser assumidos pela contratada,
bem como os autos de infragdo lavrados que gerarem pagamentos de multas;

27.3 As licencas ambientais, caso sejam necessdrias para a execu¢do do contrato, ndo dispensam nem
substituem a obten¢ao pela contratada, de certiddes, ou outras licencas, de qualquer natureza, exigidos
pela legislacao federal, estadual ou municipal no decorrer do contrato;

27.4 Dentre as recomendacdes voltadas para sustentabilidade ambiental, a licitacdo devera observar os
critérios elencados na Instru¢do Normativa n° 1 de 19 de janeiro de 2010 da Secretaria de Logistica e
Tecnologia da Informacao do Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestao.

28. DOTACAO ORCAMENTARIA

28.1 As despesas decorrentes da aquisi¢ao do objeto deste Termo de Referéncia correrdo por conta dos
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recursos consignados no Or¢camento da Secretaria de Estado da Saude, conforme abaixo:
Programa de Trabalho: 10.302.0078.2174/01

Elemento de Despesa: 33.90.39

Fonte: 308/109

Tipo de empenho: Global

29. DISPOSICOES FINAIS

29.1 Os casos omissos ¢ as duvidas que surgirem quando da execugdo do objeto, constante deste de
Referéncia serdo resolvidos entre as partes contratantes, por meio de procedimento administrativo e/ou
Judicial.

29.2 Ressaltamos que o presente de Referéncia foi elaborado com base nas informagdes técnicas
extraidas dos Ep’s 1913188 e 1925595 (com suas especificagdes do servico), cuja as informagdes neles
contidas sdo de inteira responsabilidade dos seus elaboradores e Gestor do Processo (CGAE), sendo de
responsabilidade deste Nucleo de Processo acrescentar as informagdes minimas necessarias conforme o

Art. 6° da Lei 8.666/93.

30. DOS ANEXOS:
30.1 ANEXO I (Ep.1950751): Especificagao do Servico;
30.2 ANEXO II: Etapas do processo da realizacdo dos servigos;

30.3 ANEXO III: Modelo de Termo de Compromisso de Participagdo Técnica (Em papel timbrado da
empresa);

30.4 ANEXO IV: Modelo de Cronograma Financeiro e Or¢gamentario para Elaboragao da Proposta;

Digitador(a):

(Assinatura digital)
Joelma da C. Cavalcante Silva
Gerente TR/PB-Nucleo de Processo/SESAU

Responsavel Técnico:

(Assinatura eletronica)
José Lopes Satelles
Geréncia do Sistema da Gestdo de Qualidade
HEMORAIMA

(Assinatura eletronica)
Karla Cristina Albuguerque de S. Guimardes
Diretora Geral
HEMORAIMA/SESAU

Supervisao:
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(Assinatura eletrénica)
Andreia do Nascimento Lima
Diretora do Departamento de Politicas de Assisténcia Laboratorial e Hemoterapicas-DPAH/CGAE/SESAU/RR

Aprovado:

*NOTA:

O presente Termo de Referéncia e o ANEXO I
(Ep.1950751) deve ser revisado pelo Gestor do Processo no
intuito de verificar se atende aos pré-requisitos para aquisicao
do objeto, podendo apresentar as consideracdes que julgar
necessarias em despacho proprio para que este Nucleo de
Processos proceda com as correcdes.

(Assinatura eletronica)
Jocineide de Sousa Oliveira
Coordenadora Geral de Atencdo Especializada-CGAE/SESAU

Autorizado:

(Assinatura eletrénica)
Airton Antonio Soligo
Secretério de Estado da Saide SESAU/RR

ANEXO II
ETAPAS DOS PROCESSOS DA REALIZACAO DOS SERVICOS

1. Etapas dos Processos de Pré-Auditoria de Certificagao:
a) Avaliaciao da Documentacio

Os documentos impressos do sistema de gestdo da qualidade do HEMORAIMA (manuais,
procedimentos, instru¢des de trabalho dentre outros) deverdo ser pré-analisados pelo OCC com base
nos requisitos da norma de referéncia quando da ocorréncia de uma auditoria de certificagdo. Ao
término desta analise devera ser elaborado pelo mesmo organismo, um relatério de avaliacao da
documentagdo do HEMORAIMA.

b) Realizacao da Pré-Auditoria de Certificaciao

A Pré-Auditoria consiste em visita as instalagoes do HEMORAIMA para analise prévia do Sistema de
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Gestdo, de maneira a identificar possiveis falhas que impedirdo a sua futura certificacdo, dar
conhecimento aos auditados da metodologia da auditoria e da equipe auditora, bem como avaliar
preliminarmente a conformidade e adequacao do Sistema de Gestao aos requisitos da Norma NBR ISO
9001:2015 (incluindo as atualizagdes da norma que ocorrerem até o final do contrato).

¢) Emissao de Plano de Auditoria

Deve ser emitido pelo OCC um plano de auditoria definindo data, programa, escopo e qualquer
observagdo que seja relevante para a realizagdo da auditoria.

2. O Processo de Auditoria de Certificagdo compreende:
a) Realizacao da Auditoria de Certificaciao

As auditorias de certificacio do HEMORAIMA deverdo ser executadas por auditor lider e um
especialista na area de hemoterapia. O HEMORAIMA juntamente ao consultor externo da qualidade
acompanhard a equipe do OCC durante as auditorias. Ao final da auditoria devera ser emitido um
relatorio. A documentagdo do processo de certificacdo deverd ser encaminhada a Comissdo de
certificagdo do OCC para avaliagdo e aprovagdo, apés o0 HEMORAIMA apresentar o tratamento de
possiveis ndo-conformidades identificadas.

b) Emissao de Certificado

No caso de conformidade do Sistema de Gestdo da Qualidade do HEMORAIMA com a norma NBR
ISO 9001:2015 (incluindo as atualizagdes da norma que ocorrerem até o final do contrato)deve ser
emitido um documento/certificado. O HEMORAIMA devera ainda, ter direito a trés certificados em
papel e a dois em placa metalica.

¢) Auditorias de Manutenc¢ao da Certificacao

As Auditorias de manutengdo serdo realizadas com o objetivo de verificar se 0 HEMORAIMA mantém
o seu sistema de gestdo conforme a Norma NBR ISO 9001:2015 (incluindo as atualizacdes da norma
que ocorrerem até o final do contrato). As auditorias de manutencdo devem observar a periodicidade
minima de 12 meses no decorrer de 03 (trés) anos. A data da primeira auditoria de manutengdo, apos a
certificacdo inicial, ndo podera ultrapassar 12 meses a partir do ultimo dia da auditoria de certificagdo
(alinea a) item 2).

3. Produtos Esperados:

a) Relatorio sobre andlise da documentagdo do sistema de gestdo da qualidade do HEMORAIMA
baseado na Norma NBR ISO 9001:2015 (incluindo as atualiza¢des da norma que ocorrerem até o final
do contrato) (alinea a) item 2).

b) Relatorio identificando o Plano de Auditoria (alinea c¢) tem 2).

¢) Relatorio das Auditorias para acompanhamento pelo HEMORAIMA do processo e readequagao das
possiveis ndo-conformidades (alinea a) item 3).

d) Certificado de Conformidade do Sistema de Gestao da Qualidade emitido pelo OCC (alinea b) item
3).

e) Cronograma das Auditorias de Manutencao que deve ser previamente agendado pelo HEMORAIMA
e OCC.

4. Forma de Apresentagdo dos Produtos

a) Todos os documentos deverdo ser entregues em 3 (trés) vias impressas, para a analise € comentarios
finais do HEMORAIMA, além de 2 (duas) vias em CD-ROM, organizada de forma a permitir a
impressao do todo;

b) As especificagdes técnicas ndo devem deixar dividas quanto aos materiais, equipamentos € métodos;

¢) O HEMORAIMA teré direito a trés certificados em papel e a dois em placa metélica.
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ANEXO IIT
MODELO DE TERMO DE COMPROMISSO DE PARTICIPACAO TECNICA

Local e data

Prezados Senhores,

Pelo presente autorizo incluir meu nome para compor a Equipe Técnica, conforme os termos da Lei, e
comprometo-me a participar da execucao dos servigos, caso a empresa seja vencedora da licitacao
referente a Contratacdo de Organismo de Certificacido Credenciado (OCC) para certificacio do
Sistema de Gestio da Qualidade (SGQ) do HEMOCENTRO de Roraima (HEMORAIMA)
baseado na NBR ISO 9001:2015 (incluindo as atualizac6es da norma que ocorrerem até o final do
contrato), com o seguinte escopo: processos de captacdo de doadores de sangue, pré -triagem e
triagem doadores, processamento, sorologia, imunohematologia, armazenamento, transporte e
distribuiciao de sangue, nos termos do Edital e do Termo de Referéncia.

Atenciosamente,
Assinatura

Nome do Técnico:
CPF:

N° Registro 0

ANEXO 1V
MODELO DE CRONOGRAMA FINANCEIRO E ORCAMENTARIO PARA ELABORACAO DA PROPOSTA

ATIVIDADES 1° \ 2° 3° o 15° 27° TOTAL
Processo de Auditoria de Certificacao 00. &%,00 00.;;?)’00
Auditorias de Manutenciao 0 0183’00 0 0183’00 00.;;%,00
TOTAL 0.01(}(3);,00 00.(}?)?),00 0.01(}(3);,00 0.01(}(3);,00 00.(}?)5(5),00

Valor Total RS 00.000,00 (descricio do valor total por extenso)
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1 — O Processo de Pré-Auditoria de Certificagdo compreende: as etapas de Avaliagdo da Documentagio,
Realizagdo da Pré-Auditoria de Certificacdo e Emissdo de Plano de Auditoria.

2 — O Processo de Auditoria de Certificagdo compreende: as etapas de Realizacdo da Auditoria de
Certificacdo e Emissao de Certificado.

3 — As Auditorias de manutengdo serdo realizadas com o objetivo de verificar se 0 HEMORAIMA
mantém o seu sistema de gestdo conforme a Norma NBR ISO 9001:2015 (incluindo as atualizagdes da
norma que ocorrerem até o final do contrato). As auditorias de manutencdo devem observar a
periodicidade minima de 12 meses no decorrer de 03 (trés) anos. A data da primeira auditoria de

manutencao,

apds a certificacdo inicial, ndo podera ultrapassar 12 meses a partir do ultimo dia da

auditoria de certificagao.

. S

il

Sel o
assinatura

{ eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Andreia do Nascimento Lima, Diretora do
Departamento de Politicas de Assisténcia Laboratorial e Hemoterapica, em 13/05/2021, as
14:32, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.

F ———
il
SEI A
assinatura
‘ eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Jocineide de Sousa Oliveira, Coordenadora Geral da
Atencao Especializada, em 13/05/2021, as 16:51, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N°
27.971-E/2019.

. — -
il
Sel o
assinatura
1 eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Jose Lopes Satelles, Quimico, em 14/05/2021, as 10:18,
conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.
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Documento assinado eletronicamente por Joelma da Costa Cavalcante, Gerente de Nucleo de
Area Hospitalar de Grande Porte, em 14/05/2021, as 10:50, conforme Art. 5°, XIII, "b", do
Decreto N° 27.971-E/2019.
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Documento assinado eletronicamente por Airton Antonio Soligo, Secretirio de Estado da
Saude, em 20/05/2021, as 14:31, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.
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