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ESCLARCIMENTO

A empresa ASSOCIACAO FUNDO DE INCENTIVO A PESQUISA - AFIP

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

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

Questionamentos

DO FORNECIMENTO DOS EQUIPAMENTOS Considerando o item do edital 10.2.2 A
contratada devera disponibilizar 01 (um) equipamento de gasometria e 01 (um) equipamento
Point OfCare para realizacdo de Troponina nas unidades listadas abaixo:

Nome Endereco
PA Cohab Il Avenida Sdo Paulo apéstolo, 410 - Cohab I
Estr. Dr. Miguel Vieira Ferreira, 460 — Jardim
UPA Bruno Covas Planalto

PERGUNTA 01: Qual a média de troponina para cada unidade?

Resposta: Por ser um servico novo a ser implantado, ndo ha média historica prevista para o
Servico.

PERGUNTA 02: Qual a médica de gasometria para cada unidade?

Resposta: Por ser um servico novo a ser implantado, ndo ha média histérica prevista para o
Servico.

DA RETIRADA DAS AMOSTRAS/TRANSPORTE

PERGUNTA 03: Considerando o item do edital “10.2.4. Retirar as amostras a cada 2h”;
Perguntamos: A retirada das amostras devera ocorrer apenas nas unidades de urgéncia, ou seja,
nas unidades PA, COHAB II, e UPA Bruno Covas, sendo as demais unidades de saude do
municipio retirada diaria (1x ao dia), esta correto o nosso entendimento?

Resposta: A logistica das amostras das unidades de urgéncia sera de responsabilidade da
CONTRATANTE. As amostras a serem retiradas pela contratada nas unidades da rede basica do
municipio ocorrerdo diariamente uma vez ao dia.

PERGUNTA 04: Esta previsto o transporte de amostras para laboratorio de saude publica?

Resposta: Serd de responsabilidade da CONTRATANTE somente a logistica das amostras de
urgéncia e emergéncia para o laboratério instalado no PSI. As demais logisticas correrdo por
conta exclusiva da CONTRATADA.
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DAS UNIDADES EXTERNAS
PERGUNTA 05: As unidades externas, possuem espaco para centrifugacdo e armazenamento de
amostras (por exemplo, geladeira)?

Resposta: Nao

DO CADASTRO DAS AMOSTRAS
PERGUNTA 06: Mediante treinamento, a contratante se prop0e a realizar cadastro das amostras
coletadas aos postos de urgéncia externos?

Resposta: N&o.

DOS EXAMES DE CONTRAPROVA

Considerando o item 6.10 do Termo de Referéncia, que determina “o laboratdério contratado
devera realizar, obrigatoriamente, contraprova analitica sempre que houver detec¢do de resultado
positivo em exames classificados como criticos”, solicitamos esclarecimento técnico e normativo
a respeito do escopo dessa exigéncia. Conforme andlise da RDC n° 786/2023 (Anvisa) e demais
normas complementares (PALC, DICQ e manuais da SBPC/ML), ndo ha determinacdo explicita
que imponha a realizacdo de contraprova analitica para todos os exames criticos, mas apenas para
exames especificos com previsdo expressa em portarias ministeriais ou protocolos nacionais, tais
como HIV, hepatites virais, sifilis e outras doencas de notificacdo compulséria. Diante disso,
solicitamos a gentileza de esclarecer:

PERGUNTA 07: A exigéncia prevista no item 6.10 aplica-se somente aos exames cujo
protocolo ministerial determina contraprova obrigatéria (como HIV e sifilis), ou abrange todos os
exames classificados como criticos, independentemente de previsdo normativa especifica?

Resposta: Em atencdo ao questionamento, esclarecemos que a exigéncia prevista no item 6.10 do
Termo de Referéncia deve ser interpretada em conformidade com a legislacdo sanitaria vigente,
especialmente a RDC n° 786/2023 (Anvisa), bem como os protocolos do Ministério da Salde e
normas complementares aplicaveis (PALC, DICQ e manuais da SBPC/ML).

Dessa forma, a obrigatoriedade de realizacdo de contraprova analitica aplica-se aos exames
criticos para 0s quais exista previsdo normativa ou protocolo ministerial especifico que determine
a contraprova, como, por exemplo, HIV, hepatites virais, sifilis e outras doencas de notificacédo
compulsoria.

PERGUNTA 08: Caso o entendimento acima, seja pela inclusdo de todos os exames criticos,
solicitamos informacdo sobre quais critérios ou lista de exames o 6rgdo pretende adotar para
definir esse rol, considerando que ndo ha padronizag¢do nacional para “criticos com contraprova
obrigatdria”. Considerando que a repeti¢do analitica implica custo adicional, e que a exigéncia
extrapola as determinagdes técnicas vigentes, solicitamos orientagdo quanto a forma de
faturamento dessas contraprovas, deverao ser consideradas custos absorvidos pela contratada ou
poderdo ser cobradas como exames adicionais, uma vez que configuram exigéncia contratual do
cliente e ndo diretriz técnico-regulatoria? Entendemos que o objetivo do item 6.10 é garantir a
fidedignidade e rastreabilidade dos resultados, o que ja é plenamente atendido pelos controles

licitacoes@carapicuiba.sp.gov.br| (11) 4164-5500 R. 5442
Rua Joaquim das Neves, n° 211 - Vila Caldas, Carapicuiba — SP| CEP: 06310-030, Brasil



CIDADE DE

Prefeitura de Carapicuiba .
CARAPICUIBA

Secretaria da Fazenda
Departamento de Licitacdes e Compras

internos, externos e procedimentos de liberacdo de resultados criticos previstos nas normas da
Anvisa e da SBPC/ML. Diante disso, o esclarecimento sobre o alcance e a aplicabilidade dessa

exigéncia é essencial para avaliacao.

Resposta: Respondido na pergunta anterior.

Carapicuiba, 20 de outubro de 2025.

Leydiane Ferreira dos Santos
Pregoeira
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