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RESPOSTA AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

PREGAO PRESENCIAL N°: 19/2022

PROCESSO N°: 147/2022

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA A COLETA DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS E REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS DE
ANALISES CLINICAS DE NATUREZA CONTINUADA

DAS PRELIMINARES:

Pedido de esclarecimento enviado tempestivamente pela empresa CRYSTAL LAB
MEDICINA LABORATORIAL LTDA, com fundamento nas Leis 8.666/93 ¢ 10.520/02, bem

como com o disposto nos subitens 9.1 e 9.2 do Edital de Pregéo Presencial em questdo.

DO PEDIDO:

A empresa solicita esclarecimento acerca do conteudo do instrumento convocatorio, mais

especificamente no subitem 7.5.3.9. Do teor da solicitagdo, trago abaixo o essencial:

)

7.5 DOC’UMENTACXO COMPLEMENTAR

f...}.

7.3.3. Documentacdo Complementar que deverd ser apresentada no ato da
assingtura do contrate pela licitante vencedora:

().

7.5.3.9. Apresentar comprovante que realiza controles internos e externos de
gualidade, de acordo com o item 9 da RDC N° 302, de 13 de outubro de 2005- ANVISA.
apresentando Certificado de Praficiéncia em ensaios laboratorials emitido ou reconhecido
por instituicées de dmbito nacional, comprovando Stimo desempenho no ano de 2021, nos
perfis de citologia, bacteriologia, hematologia, sorologia, uriandlise, parasitofogia,
hormdnios bdsicos, bioguimica, proteinas, liguor, perfil lipidico, marcadores cardiacos.
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Cuestionamento:
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I- A exigéncia de certificado acima, far referéncia  ao
exercicio/desempenho de 2021, Para as empresas que foram coustituidas no inicio de
2022, o Certificado de Proficiéncia em Ensaios Laboratoriais relative av desempenho de

2022 pode ser utilizade como prova de contrele de qualidade?” (negrito e italico nosso).

DA RESPOSTA:

Segue na proxima pagina resposta formulada pela Diretoria de Atencado Basica, por

meio do Memo n° 376/2022-FSPSS-DAB.

Séo Sebastido, 17 de novembro de 2022.

GABRIEL éiASSIA FELICIO DE SOUZA

Pregoeiro
Fundac¢do de Saidde Pablica de Sao Sebastido

Avenida Doutor Alino Arantes. n” 284 — Centro — Si0 Sebastido/SP
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'SETOR COMPRAS E LICITAGOES

RECEBIDO

/(1,22

Memo n° 376/2022/FSPSS/DAB

s

De: Diretoria de Atencdo Bésica

Para: Diretoria Administrativa

N : m{ A ‘
Data: 17 de novembro de 2022 l A:::e P el
Assunto: Resposta ao Memo n°® 180/2022 — FSPSS — DAdm. o /

Prezado Diretor,

Em aten¢fio ao memorando supracitado. que se refere ao questionamento da empresa
CRYSTAL LLAB MEDICINA LABORATORIAL LTDA relacionado a documentagéo solicitada em
Edital por indicacio do Termo de Referéncia desta Diretoria de Atengfio Basica, mais especificamente
quanto a possibilidade da apresentacdo do Certitficado de Proficiéncia em Ensaios Laboratoriais
exercicio/desempenhio 2022 por empresas constituidas no inicto de 2022, segue abaixo o parecer desta
Diretoria Técnica.

Primeiramente, cabe salientar que € facultado a Administracdo Publica, em razdo do interesse
publico, exigir certificagdes relacionadas a contratagfo de laboratorios clinicos, com observagdo ao
estabelectdo pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA por meio da Resolugio de
Diretoria Colegiada RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, que “Dispde sobre Regulamento Técnico
para Funcionamento de Laboratérios Clinicos™.

Tendo em vista que a norma supracitada € aplicavel a todos os servigos que realizam atividades
laboratoriais na area de andlises clinicas, patologia clinica e citologia, ¢ que esta estabelece a
obrigatoriedade de o laboratorio clinico monitorar a fase analitica por meio de controle interno e
externo da qualidade;

Considerando, ainda, que o controle externo consiste em uma atividade de avaliaciio de
sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia, andlise de padrdes certificados e comparagoes
interlaboratoriais, sendo obrigatorio para todos os exames realizados na rotina do laboratdrio clinico,

Neste sentido, com a exigéncia de tal certificagfio a Fundagdo de Saude pretende resguardar-
se com relagdo aos mecanismos referentes ao funcionamento dos laboratodrios clinicos, principalmente
no que sc refere d execugdo de analises com qualidade, confiabilidade e seguranga, entre outros
procedimentos.

No entanto, com relagdo ao questionamento da empresa, de que o certificado seja
obrigatoriamente do exercicio/desempenho do ang de 2021, informamos que o sera retificado o
dispositivo do instrumento convocatdrio com a figalidade de permitir que a empresa vencedora possa
apresentar certificacfo mais recente.

Atenciosamente,

PAULO HENRIQUE RIBEIRO SANTANA
Diretor de Atengéio Basica

Avenida Doutor Altino Arantes, 284, - Centro — S&o Sebastizo/SP
Tel. 12-3892-1084 - 3892-1178
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