PREFEITURA MUNICIPAL DE INDIANOPOLIS
ESTADO DO PARANA
Fundo Municipal de Sadde
AV. SANTOS DUMONT, $/N , Centro — CEP 87.235-000 — INDIANOPOLIS -PR
Fone (44) 3674-1108 - Fax (44} 3674-1560 - CNPJ 09.282.588/0001-98

OFICIO CIRCULAR INDIANOPOLIS, 12 DE MARCO DE 2013.
PROTOCOLO N.°

DE: ELAINE MASSULO BIAGGI
PARA: SETOR DE COMPRAS E LICITACAO

Pelo presente solicito a Vossa Senhoria a competente Autorizagao para
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NO RAMO DE ATIVIDADE DE
SERVIGOS DE CONTROLE EXTERNO: BIOQUIMICA 1, BIOQUIMICA Il
HEMATOSCOPIA, URINALISE E PARA O LABORATORIO MUNICIPAL DE
ANALISES CLIiNICAS E PATOLOGICAS. O custo estimado importa em um total

Maximo de R$ 3.429,09 (trés mil, quatrocentos e vinte e nove reais e nove centavos).

Cordialmente,

<
ELAINE MASSULO BIAGGI
DIVISAO MUNICIPAL DE $AUDE




Programa Nacional de Controle de Qualidade Ltda. — PNC(]
Patrocinado pela SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANALISES CLINICAS — SBAC

Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2005

Circular n® 0092/2005% - PNCQ
Prezado Participante,

Informamos que a ANVISA — Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria editou a Resoiugdo RDC n® 302 de
13/10/2005 - Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios Clinicos, a ser aplicado no Pais,
destinado a todos os estabelecimentos privados e publicos.

Em anexo estamos enviando uma copia da Resolugdo, chamando sua atencdo para alguns itens, de suma
importéncia para os laboratdrios clinicos:

1e Os itens 8 e 9 tornam obrigatério a implantagdo do controle interno e externo da qualidade,
Para a avaliacdo do Controle Externo da Qualidade, o PNCQ estd apto a oferecer ao seu servigo o
melhor e mais solicitado programa existente no Pais, inclusive soro contro le para Controle Interno.

20 No item 5.6, sobre descartes de residuos, vocé estd obrigado pela ROC/ANVISA n° 306 de 07/12/2004
a possuir o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS).

Em nosso site: www.pncg.org.br hd uma sugestdo de PGRSS que vocé pode gravar € adequar para o
seu servico.

30 No item 9.3.1 - o Regulamento estabelece que "O Laboratério Clinico deve participar de Ensaios de
Proficiéncia para todos os exames realizados na sua rotina"
0 PNCQ disponibiliza para vocé outros exames que nao os constantes do Programa Basico; acesse 0
nosso site e veja as suas necessidades para o cumprimento deste item, entrando em contato conosco.

40  QOs Laboratérios Clinicos tem o prazo de 180 dias para a adequacdo de todas as exigéncias desta RDC,
e 0 PNCQ coloca—se a disposicdo dos seus clientes, para informar, auxiliar e eliminar quaisquer
duvidas sobre o texto do mesmo.

Entre em contato por € -mail ou carta, que responderemaos o mais rapido possivel.

Para aqueles Laboratéries Clinicos que ainda nio tenham contratado um programa de avaliagao externa da
qualidade (ensaio de proficiéncia) consulte nosso site, imprima duas vias do contrato, escotha as
especialidades e participe do PNCQ

No regulamento em questdo néo existe nenhuma obrigatoriedade de habilitagdo dos provedores de Ensaio de
Proficiéncia na REBLAS da ANVISA.

O PNCQ é certificado pela ABNT/INMETRO, com base na ABNT NBR ISO 9001:2000, como provedor de
Ensaio de Proficiéncia na areas de Laboratdrios Clinicos e Banco de Sangue.

Ccir/?almente
e .,;4/

-

Estamos as ordens.

Dt. José abol Corréa
Coordenador Geral
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li RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005.

Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratorios Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que the confere o art. 11,
inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° do
art.111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de
27 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
condiches para a promogéo, protegio e recuperagio da satde, como direito fundamental do ser humano;

Considerando a necessidade de narmalizagdo do funcionamento do Laboratdrio Clinico e Paosto de Coleta
Laboratorial;

Considerando a relevdncia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao diagnostico eficaz, adola a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamenta Téchico para funcionamento dos servicos que realizam atividades laboratoriais,
tais como Laboratorio Glinico, ¢ Posto de Coleta Laboratorial, em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construgio, reforma ou adaptagio na estrutura fisica do laboratério clinico e posto de
coleta laboratorial deve ser precedida de aprovacio 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° 183, de 18 de julho
de 2003 suas atualizacfes ou instrumento legal que venha a substitui-las.

Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem implementar 0s
procedimentos para adogao do Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo adotar normas de
carater suplementar, com a finalidade de adequa-lo as especificidades locais.

Arl. 4° O descumprimento das determinagdes deste Regulamento Técnica constitui infracdo de natureza
sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n®. 6437, de 20 de agosto de 1877,
suas atualizacdes, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e
civil cahiveis.

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

FRANKLIN RUBINSTEIN



ANEXO [

REGULAMENTO TECNICO PARA FUNCIONAMENTO DE LABORATORIOS CLINICOS

1 HISTORICO

0 Regulamento Técnico de Funcionamento do Laberatério Clinico foi elaborado a partir de trabatho conjunto de
técnicos da ANVISA, com o Grupa de Trabalho instituido pela Portaria n®. 864, de 30 de setembro 2003. Este
Grupo de Trabalho foi composto por técnicos da ANVISA, Secretaria de Alengdo a Saude (SAS/MS), Secretaria
de Vigilancia a Saide (SVS/MS), Vigildncias Sanitdrias Estaduais, Laboratério de Saude Publica, Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial, Sociedade Brasileira de Analises Clinicas, Provedores de
Ensaio de Proficiéncia e um Consultor Técnico com experiéncia na area.

A proposla 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 sugestées por um prazo de 60 (sessenta) dias, 0s quais
foram prorrogadas por mais 30 (trinta) dias.

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

O presente documento é o resultado das discussdes gue definiram os requisitos necessérios ao funcionamento
do Laboratario Clinico & Posto de Coleta Laboratorial.

2 OBJETIVO

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

3 ABRANGENCIA

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

4 DEFINICOES

4.1 Alvard sanitario/Licenga de funcionamento/Licenga sanitaria: Documento expedido pelo orgdo sanitario
competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o funcionamento dos estabelecimentos que
exercam atividades sob regime de vigiléncia sanitaria,

4.2 Amostra do paciente: Parte do material biologico de origem humana utilizada para analises laborat oriais.

4.3 Amostra laboratorial com restrigio: Amostra do paciente fora das especificagdes, mas que ainda pode ser
utilizada para algumas analises laboratoriais.

4.4 Amaostra 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 Anglito; Componente ou constituinte de material biologico ou amostra de paciente, passivel de pesquisa ou
analise por meio de sistema analitico de laboratdrio clinico.

4.6 Biosseguranca: Condiggo de seguranga alcancada por um conjunio de agdes destinadas a prevenir,
controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a saude humana, animal

e 0 meio ambiente.




4.7 Calibragéo: Conjunto de operagdes que estabelece, sob condigbes especificadas, a correspondéncia entre
valores indicados por um instrumento, sistema de medicio ou material de refaréncia, ¢ os valores

correspondentes estabelecidos por padrdes.

4.8 Coleta laboratorial domigiliar: Realizagao da coleta de amostra de paciente em sua residéncia.

4.9 Coleta laboratorial em empresa: Realizacdo da coleta de amostra de paciente no ambito de uma empresa.
4.10 Coleta laboratorial em unidade mavel: Realizagio da coleta de amostra de paciente em unidade mével.
4.11 Controle da qualidade: Técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos
requisitos da gualidade especificados.

4.12 Controle externo da qualidade - CEQ: Afividade de avaliacio do desempenho de sistemas analiticos
através de ensaios de proficiéncia, analise de padroes cettificados e comparactes interlaboratoriais. Também
chamada Avaliacdo Externa da Qualidade.

4.13 Controle interngo da qualidade - ClQ: Procedimentos conduzidos em associagio com o exame de amostras
de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

4.14 Desinfeccio: Processo fisico ou quimico que destrai ou inativa a maioria dos microrganismos patogénicos
de objetos inanimadaos e superficies, com excegéo de esporos bacterianos.

4 15 Ensaio de proficiéncia: Determinagéo do desempenho analitico por meio de comparagdes interlaboratoriais
conduzidas por provedores de ensaio de proficiéncia.

4.16 Equipamento laboratorial: Designag&o genérica para um dispositivo empregado pelo laboratdrio clinico
como parte integrante do processo de realizacao de analises laboratotiais.
4.17 Esterilizacdo: Processo fisico ou quimico que destrai todas as formas de vida microbiana, ou seja,

bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virds.

4.18 Fase pré-analitica: Fase que se inicia com a solicitagéo da analise, passando pela obtencgdo da amostra e
finda a0 se iniciar a analise propriamente dita.

4.19 Fase analitica: Conjunto de operagfes, com descrigéo especifica, utilizada na realizacéo das analises de
acordo com determinado metodo.

4.20 Fase pos-analitica: Fase que se inicia apos a obtencdo de resultados validos das analises e finda com a
emiss3o do laudo, para a interpretacéo pelo solicitante.

4.21 Garantia da gualidade: Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas com o objetivo

de cumprir 05 requisitos da qualidade especificados.

4.22 Inspecao sanitaria: Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da autoridade
sanitaria local, que previnem e controlam o risco sanitario em estabelecimentos sujeitos a este controle.
4.23Instrucdio escrita: Toda e qualquer forma escrita de documentar as atividades realizadas pelo
estabelecimento e ou servigo.

4.24Instrumento laboratorial: Designagéo generica para dispositivos empregados pelo laboratario clinico que
auxiliam na execugdo de uma tarefa analitica,

4.25 Insumo: Designagdo genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em um processo para geracgo

de um produto ou servigo.



'
4.26 Laboratdrio clinico: Servico destinado a andlise de amostras de paciente, com a finalidade de oferecer
apoio ao diagnostico e terapéutico, compreendendo as fases pré-analitica, analilica e pds-analitica.

4.27 Laboratério de apoio: Laboratorio clinico que realiza andlises em amostras snviadas por outros
laboratorios clinicos.

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

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

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

4.31 Metodologia préptia em laboratdrio dlinico (in house): Reagentes ou sistemas analiticos produzidos e
validados pelo préprio laboratorio clinico, exclusivamente para uso préprio, em pesquisa ou em apoio
diagndstico.

4.32 Paciente de laboratorio; Pessoa da qual € coletado o malerial ou amaostra hioldgica para ser submetida a
analise faboratorial.

4.33 Posto de coleta laboratorial: Servigo vinculado a um {aboratdrio ¢linico, que realiza atividade laboratorial,
mas ndo execUta a fase analitica dos processos operacionais, exceto 0s exames presenciais, cUja realizagio
ocorre ho ato da coleta.

4.34 Produto para diagnostico de uso in vitro: Reagentes, padrdes, calibradores, conltroles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instrugfes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinagéo qualitativa,
quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra bicldgica & que ndo estejam destinados a cumprir fungdo
anatdmica, fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e
que sdo utilizados unicamente para provar informagéo sobre amostras obtidas do organismo humano.

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

4.36 Rastreabilidade: Capacidade de recuperagio do historico, da aplicagdo ou da localizagdo daquilo que esta
sendo considerado, por meio de identificagdes registradas.

4.37 Responsavel Técnico - RT: Profissional [egalmente habilitado que assume perante a Vigilancia Sanitaria a
Responsabilidade Técnica do laboratdrio clinico ou do posto de coieta iaboratorial.

4.38 Saneante: Subsldncia ou preparagdo destinada & higienizagdo, desinfecgdo, esterilizaglio ou
desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos, publicos e privados, em lugares de uso comum € ho
tratamento da agua.

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

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

4.41 Validagao: Procedimento que formece evidéncias de gue um sistema apresenta desempenho dentro das
especificactes da qualidade, de maneira a fornecer resultados validos.




4.42 Verificagdo da calibragdo: Ato de demonstrar que um equipamento de medigdo apresenta desempenho
dentro dos limites de aceitabilidade, em situagéo de uso.

5 CONDICOES GERAIS
51 Organizagao

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

51.2 O taboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem possuir um profissionai 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) laboratdrios clinicos ou 02 (dois) postos de coleta laboratorial ou 01 (um)
laboratdrio clinico e 01 {um) posto de coleta laboratorial.

51.2.2 Em caso de impedimento do responsavel t&cnico, o laboratdrio clinico e o posto de coleta faboratorial
devem contar com um profissional iegalmente habilitado para substitui-lo.

51.3 Todo laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial, publico e privado devem estar inscritos no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde - CNES.

5.1.4 A diregio e o responsavel técnico do laboratdrio 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 0s recursos necessarios para o desempenho de suas atribuigbes;

b) a protegéo das informagdes confidenciais dos pacientes;

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

d) os equipamentos, reagentes, insumos e produtos utifizados para diagnoslico de uso ‘in vitro”, em
conformidade com a legislagéo vigenle;

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

f) a rastreabilidade de lodos os seus processos.

5.1.5 O laboratdrio 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 laboratdrio clinico.

5.1.6.1 Os postos de colela laboratorial localizados em unidades publicas de salde devem ter seu vinculo
definido formalmente pelo gestor locai.

5.1.7 O laboratério clinico deve possuir estrutura organizacional documentada.

51.8 As atividades de coleta domiciliar, em empresa ou em unidade mdvel devem estar vinculadas a um
laboratorio clinico e devem seguir 0s requisitos aplicaveis definidos neste Regulamento Técnico.

5.2.Recursos Humanos

5.2.1 O laboratério clinico e o posto de colfeta laboratorial devem manter disponiveis registros de formagéo e
qualificagéo de seus profissionais compativeis com as fungbes desempenhadas.




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

5.2.3 Todos os profissionais do laboratério dinico e do posto de coleta laboratorial devem ser vacinados em
conformidade com a legislagdo vigente.
52 4 A admissdo 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 e Lei n° 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 lahoratorio 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 servico e necessarios ao
atendimento de sua demanda;

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

c) 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 medicao mantendo registro das mesmas.

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

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

5.5 Produtos para diagnostico de uso in vitro

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

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

5.5.3 O reagente ou insumo preparado ou aliquotado pela proprio laboratario deve ser identificado com rotulo
contendo: nome, concentragio, nimera do lote (se aplicavel), data de preparagdo, identificagdo de quem
preparou (quando aplicave!), data de validade, condigbes de armazenamento, além de informagoes referentes a

riscos potenciais.

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, condigbes
de preservagdo, armazenamento e 0s prazos de validade, nao sendo permitida a sua revalidagdo depois de
expirada a validade.



do, no

55.5 O laboratorio clinico que utitizar metodologias proprias - In House, deve document&las i
minimo:

a) descrigdo das etapas do processo;

b) especificacio e sistematica de aprovagio de insumos, reagentes e equipamentos e instrumentos.
c) sistematica de validagio.

5.5.5.1 O laboratério clinico deve manter registro de todo o processo e especificar no laudo que o teste &
preparado e validado pelo proprio laboratério.

5.6 Descarte de Residuos e Rejeitos

5.6.1 O laboratério clinico e 0 posto de coleta laboratorial devem implantar o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Salide (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 Biosseguranga

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

a) normas e condutas de seguranga bioldgica, quimica, fisica, ocupacional & ambiental;
b) instrugGes de uso para os equipamentos de protegéo individual (EPI) e de protegdo coletiva (EPC);
c) procedimentos em caso de acidentes;

d) manuseio e transporte de material @ amostra biologica.

5.7.2 O Responsavel Técnico pelo laboratorio clinico e pelo posto de coleta laboratorial deve documentar o
nivel de biosseguranga dos ambientes efou areas, baseado nos procedimentos realizados, equipamentos e

microorganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranga compativeis.
5.8 Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizaco
5.8.1 O laboratdrio 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 desinfecgdo devem ser utilizados
segundo as especificagoes do fabricante e estarem regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a

legislagao vigente.
6 PROCESSOS OPERACIONAIS
6.1 Fase pré-analitica

6.1.1 O laboratério clinico e 0 posto de coleta laboratorial devem disponibilizar ao paciente ou responsavel,
instrucbes 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 laboratdrio clinico e o posto de coleta laboratorial devem solicitar ao paciente documento que comprove
a sua identificagdo para o cadasfro.

6.1.2.1 Para pacientes em atendimento de urgéncia ou submetidos a regime de internag&o, a comprovagao dos
dados de identificagiio 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 sequintes informagdes:

a) nimero de registro de identificagdo do paciente gerado pela laboratdrio;

b} nome do paciente;

c) idade, sexo e procedéncia do paciente;

d} telefone e/ou endereco 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;

j) quando necessario: informagdes adicionais, em conformidade com o exame (medicamento em uso, dados do
ciclo menstrual, indicagdo/observacio clinica, dentre outros de relevancial;

k) data prevista para a entrega do laudo;

1} indicagdo de urgéncia, quando aplicavel.

6.1.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem fornecer ao paciente ambuiatorial ou ao seu
respansavel, um comprovante de atendimento com: numero de registro, nome do paciente, data do
atendimento, data prevista de entrega do laudo, relagéo de exames solicitados e dados para contato com o
laboratdrio.

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

6.1.7 A amaostra 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 efstuou a coleta ou que recebeu a amostra de forma a

garantir a @streabilidade.

6.1.8 O laboratdrio 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 laboratario clinico e o posto de coleta laporatorial devermn possuir instrugdes escritas para o transporte
da amostra de paciente, estabelecendo prazo, condigdes de temperatura ¢ padrdo técnico para garantir a sua
integridade e estabilidade.

6.1.10 A amostra de paciente deve ser transportada ¢ preservada em recipiente isotérmico, quando requerido,
higienizavel, impermeavel, garantindo a sua estabilidade desde a coleta até a realizacido do exame, identificado
com a simbologia de risco hiologica, com os dizeres “Espécimes para Diagnadstico” e com nome do {aboratdrio
responsavel pelo envio.

6.1.11 O transporte da amostra de paciente, em areas comuns a outros servigos ou de circulacao de pessoas,
deve ser feito em condigdes de seguranca conforme item 5.7.



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

6.1.13 Quando da importagdo ou exportagdo de “Espécimes para Diagnhdstico”, devem ser sequidas a
RDC/ANVISA n® 01, de 06 de dezembro de 2002 e a Portaria MS n® 1985, de 25 de outubro de 2001, suas
atualizagfes ou outro instrumento legal que venha substituilas.

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 instrugbes do fabricante.

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

6.2.3 O laboratorio clinico e 0 posto de coleta [aboratorial devem disponibilizar por escrito, uma relagdo que
identifique os exames realizados no local, em outras unidades do préprio iaboratdrio e os que sdo terceirizados.

6.2.4 O lahoratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem definir mecanismos que possibilitem a
agilizacéo da liberacao dos resultados em situagdes de urgéncia.

6.2.5 O laboratodrio clinico ¢ 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 deciséo.

6.2.5.1 O iaboratérioc e o posto de coleta [aboratorial devem definir o fluxo de comunicagdo ao médico,
responsavel ou paciente quando houver necessidade de decisdo imediata.

6.2.6 O laboratdrio 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 obtengdo, o controle da qualidade.

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

6.2.8.1 O laboratério de apoio deve sequir o estabelecido neste regulamento técnico.

6.2.9 O laboratério clinico deve:

a) manter um cadastro atualizado dos laboratorios de apoio;

b) possuir contrato formal de prestagio destes servigos;

c) avaliar a qualidade dos servigos prestados pelo laboratorio de apoio.

6.2.10 O laudo emitido pelo laboratorio de apoio deve estar disponivel e arquivado pelo prazo de 5 (cinco) anos.

6.2.11 Os servicos que realizam testes laboratoriais para detecgdo de anticorpos anti-HIV devem sequir, o
disposto neste Regulamento Técnico, além do disposto na Portaria MS n® 59 de 28 de janeirc de 2003 & na
Portaria SVS n® 34 de 28 de julho de 2005, suas atualizages ou outro instrumento legal que venha substitui-a.

6.2.12 Os resultados [aboratoriais que indiquem suspeita de doenga de notificagio compulséria devem ser
notificados conforme o estabelecide 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 execugio dos Testes Laboratoriais Remotos - TLR (Point-of-care) e de testes rdpidos, deve estar
vinculada a um laboratario clinico, posto de coleta ou servigo de saude publica ambulatorial ou hospitalar.



6.2.14 O Responsavel Técnico pelo laboratério clinico & responsavel por todos os TLR realizados dentro da
instituicdo, 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 laboratorio 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 relagéo as suas fases pré-analitica, analitica e pas-analitica, incluindo:

a) sistematica de registro e liberagéo de resultados provisdrios;
b) procedimento para resultados potencialmente criticos;
c) sistematica de reviséo de resultados e liberagdo de laudos por profissional habilitado.

6.2.15.2 A realizagdo de TRL e dos testes rapidos esta condicionada a emissio de laudos que determine suas
limitagdes diagndsticas e demais indicacdes estabelecidos no item 6.3.

6.2.15.3 O laboratério clinico deve manter registros dos controles da qualidade, bem como procedimentos para
a realiza¢do dos mesmos,

6.2.15.4 O laboratdrio clinico deve promover e manter registros de seu processo de educagdo permanente para
os usuarios dos equipamentos de TLR.

6.3 Fase pds-analitica

6.3.1 O laboratdrio 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 transcrigdo, escrito em lingua portuguesa, datado e assinado par
profissional de nivel superior legalmente habilitado.

8.3.3 O laudo deve conter no mininto os seguintes itens:

a) identificagdo do laboratdric;

b} enderego e telefone do laboratério;

c) identificagao do Respoensavel Técnico (RT);

d} n°. de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional;

¢) identificagdo do profissional que liberou o exame;

f) n°. registro da profissional que liberou 0 exame na respectivo conselha de glasse do profissional
g} n°. de registro do Laboratorio Clinico na respectivo conselho de dasse profissional;
h) name e registro de identificagdo do dliente no laharatério;

i) data da coleta da amostra;

j) data de emisséo do laudo;

k) name do exame, tipo de amostra e método analitico;

{) resultado do exame e unidade de medicio;

m} valores de referéncia, limitagdes técnicas da metodologia e dados para interpretagdio:




n) chservagdes pertinentes.

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

6.3.5 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial que optarem pela transcrigio 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 liberacdo do laudo pode adicionar comentarios de interpretagdo ao texto do
laboratorio de apoio, considerando o estado do paciente e o contexto global dos exames do mesmo.

6.3.7 O laudo de analise do diagndstico sorologico 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-a.

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

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

7 REGISTROS

7.1 O laboratario clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a recuperagéo e disponibilidade de seus
registros criticos, de modo a permitir a rastreabilidade do laudo fiberado.

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

8 GARANTIA DA QUALIDADE

8.1 O laboratorio 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).

9 CONTROLE DA QUALIDADE

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

a) lista de analitos;

b) forma de controle e freqiéncia de utilizagao;

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

d) avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

9.2 Controle Intemo da Qualidade - CIQ

9.2.1 O laboratdrio 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) definigio dos critérios de aceitagdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a metodologia
utilizada;




c} liberagdo ou rejeicdo das andlises apos avaliagdo dos resultados das amostras controle.

9.2.2 Para o ClQ, o laboratorio clinico deve utilizar amostras controle comerciais, regularizados junto a -
ANVISA/MS de acordo com a legislagdo vigente.

9.2.2.1 Formas alternativas descritas na literatura podem ser utilizadas desde que permitam a avaliagio da

precisdo do sistera analitico.

9.2.3 O laboratodrio clinico deve registrar as ages adotadas decorrentes de rejeigdes de resultados de amostras
controte,

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 lahoratdrio clinico deve
adotar formas alternativas de Controle Externo da Qualidade descritas em literatura cientifica.

9.3.2 A participacao em Ensaios de Proficiéncia deve ser individual para cada unidade do laboratério clinico que
realiza as analises.

9.3.3 A normalizacdo sobre o funcionamento dos Provedores de Ensaios de Proficiéncia serd definida em
resolugdo especifica, desta ANVISA .

9.3.4 O laboratdrio clinico deve registrar os resuitados do Controle Externo da Qualidade, inadequagdes,
investigacdo de causas e agSes tomadas para os resultados rejeitados ou nos quais a proficiéncia nao 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 t8m o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para se
adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técenico a partir da data de sua publicagéo.
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Prefeitura 0
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Contato - Control Lab <contato@controllab.com.br> 11 de margo de 2013 10:53
Para: licitacao@indianopolis.pr.gov.br

Control Lo’

Prezado Sr. Leonardo

Conforme acordado por telefone, segue em anexo a proposta de
renovagdo referente a prestagdo de senigo de controle de
qualidade para o laboratdrio. Caso tenha alguma modificagao a
fazer em relagdo as areas relacionadas na proposta ou queira
nos informar do aceite da mesma, pedimos por gentileza que
envie um e-mail aos cuidados de Marcela do Carmo, com tal
formalizagao.

A sua inteira disposigao,
Atenciosamente,

Marcela do Carmo
Gestao de Clientes

. Control Lab

Tel: (21)3891-2900
Fax: (21)3891-9901

Solicitamos a gentileza de confirmar o
recebimento deste e-mail.

7 job_286639-smbprn_00000001_P rop_0181__- 2013_CLI_a1_-_Proposta_Re nova__5738.pdf
— 26K
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contata@cantrollab.cam.br 1 www, cantrollab.com. br

Acreditada INMETRO /Cgere tel +55 21 3891-9900 {ax +55 21 3891.9901
enp| 29.511.607/0001-18

Habilitada ANVISA/REBLAS
Provedor Altermativo CAP
Certificada 150 9001

Proposta 0181 a1/2013
Ria de Janeiro, 11 de marco de 2013

Alo) Fundo Municipal de Saude de Indiandpalis
AJC 5r. Leonarde Veumer Cardoso

Avenida Santos Dumant, s/n® - Centro
87210-000 Indiandapoelis/PR

Prezadas Senhores,

Vimas propor a V.5.0 a prestacdo de sewvico para Ensaios de Proficiéncia em Laboratérias Clinicos pela Cantrallab,
empresa provedora de ensaio de proficiéncia habilitado pela ANVISA/REBLAS (argta da Ministério da Sadde), sab o n.®
REBLAS 023 e acreditada pelo Institute Nocional de Metralogia, Qualidade e Tecnologia — Inmetra como provedor de
ensaio de proficiéncia, acreditagdo nimero PEPO003 , na laboratério desta Instituicdo. Segue o certificada de acreditagdo

2m anexo.

Para o propdsito da prestagdo do servige de ensaio de proficiéncia, a ControlLab (1} formece os itens de ensaio cam as
instrugdes necessérias para a execugda dos ensaias, pelo sistema Sedex; (2} disponibiliza um sistema online para envia de
resultadas ou retnete formuldrias impressos; (3} processa os resultados dos participantes e gera relatdrios destas andlises
para consulta do participante {4) emite relatdrin de avaliagdo e documentas comprobatérios de participagao; (3)
anualmente emite o Certificada de Proficiéncia.

Para atender ao seu perfil de exames é praposta:
- Controle Externo: Biaquimica | . Biaguimica |l. Hematascapia. Urindlise.

- Cantrole Interno {manitoramenta didrio}: nenhum

O valor total desta Propasta é de R$ 3.429,09 (trés mil quatrocentas ¢ vinte e nave reqis e nove centavos). Nesse valor
estdo inclusos os 5% correspondentes ao IS5 e as despesas de frete.
O{s) pagamenta(s} devera{da} ser efetuado(s) mensalmerte na valor de R$ 285,76.

A validade desta proposte é de 60 {sessenta} dias. A vigéncia do contrato ¢ de 12 meses.

O Sr. Marcio Mendes Biasoli, CIC 217.794.817-72, na qualidade de diretar responsdvel pela Controlbab, ¢ o pessoa
designada para assinatura do contrato.

Certo da atencda de V.S.a para a presente, subscrevema-na.
Cordialmente,

Gestdo de Clientes
CantralLab

Emissaa 11/372013
versdo setembra 2008
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Programa Nacional de Controle de Qualidade
P NCQ Patrocinado pela Sociedade Brasileiva de Andlises Clinicas (SBAC)

AO

para Laboratdrios Clinico#,
Bancos de Sangue, Organizaghes
de Diagndstice i witro ¢ Alimentos

Rio de Janeiro, [2 de marco de 2013,

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE INDIANOPOLIS
Praga Caramuru, 150 Caixa Postal 11 — Centro
87.235-000 - Indiandpolis - PR

A/C.: Sr. Leonardo

Tmpresa certificada pela ABNT
em confornudade com a NBR IS0 Y001:2008

DISCRIMINACAO
Valor para Sécio SBAC
ITEM DISCRIMINACA O DO SERVICO TOTAL
Prestagdo de servigas de Comrole de Qualidade Externo em Andliscs Clinicas com kils n nas dreas de
01 Bioguimica, Urindlise, Bducagio Continuada do Programi Bdsico ¢ Hematologia 11 do Programa 3.880,54
Avaugada.
TOTAL :.iinianimssseascannraran erateeretaaaerseestansnenstesiaaseiranyy sraresesparenes erteriaresrasareanatassinsererrrieaae 3.880,54
DISCRIMINACAO
Valor para niie Sécio SBAC
ITEM DISCRIMINACAO DO SERVICO TOTAL
Prestagio de servigus de Controle de Qualidade Externu em Anilises Clinicas com Kils n nas #&reas de
01 Bioguimica, Urindlise, Educagdo Continuada do Programa Bésico ¢ Hematologia IF do Programa 5.483,04
Avancado.
TOTAL.: cecissrerrassenenisrssasees reesssesssarsresueessarerenstaseassaneasrrereeetotS0astasLESeatNtmaTaneeaeeant AeALEREATE arase 5.483,04

Importa a presente Proposta Discriminativa no valor de R$ 3.880.54 (Trés mil, oitocentos ¢ oitenta reais ¢
cinquenta e quatro centavos), para socios da SBAC ¢ R$ 5.483,04 (Cinco mil, qualrocentos e oitenta e rés reais ¢ quauo

centavo), para nio sécios da SBAC, que deverd ser pago 4 vista.

Tnformamos que a periodicidade do envio das amostras consta no cronograma de remessas, em anexo.

Validade da Proposta: 90 dias.

Dados Bancarios:

Banco do Brasil / Agéncia: 0093-0 — Praga da Bandeira / Conta Corrente: 41434-4
Favorecido: Programa Nacional de Controle de Qualidade LTDA. / CNPI: 73.302.879/0001-08

R. Vicente Licinio, n? 193 | Tijuca - Rio de Janeiro - R} [ CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (0XX21) 2569-6867 § www.pnog.org.br

Em case de depésito favor enviar comprovante bancdrio via fax ou correio.

Dr. Yosé Abol Corréa
Coordenador Geral




Pravedor de ensaios/de Proficiéncia
para Laboratérios Clinicos,

Bancos de Sangue, Organizagtes
de Diagnostico 7z vifro ¢ Alimentos

- it -~ =) : & ™y = "y "y .
PNC Programa Nacional de Controle de Qualidade Banpres cortifonds pels ABNT
. N Q Patrociado pela Sociedade Brasileira de Anglises Clinicas (SBAC) em copformidade com a NER 180 9001:2008

Rio de Janeiro, 12 de margo de 2013.

AO
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE INDIANOPOLIS
Praga Caramuru, 150 Caixa Postal 11 — Centro

87.235-000 ~ Indiandpolis — PR

A/C.: Sr. Leonardo
Prezado Senhor,

Em atengiio ao seu pedido de informagio sobre como se inscrever na Programa Nacional de Controle de
Qualidade (PNCQ) estamos enviando em anexo a seguinte documentagio:

a) Uma cépia de contrato para conhecimento das cldusulas;

b)  Um formuldrio para cadastro de Laboratdria Participante, para preenchimento ¢ devolugio;

¢) Proposta para sécio da Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas:

d) Um manual do laboratdrio participante para conhecimento de como funciona o PNCQ;

€) Um exemplar da RDC 302 da ANVISA Comentada,

f) Proposta de servigo de Controle de Qualidade Externo em Andlises Clinicas nas areas de Bioquimica,
Urindlise, Educagao Continuada do Programa Bisico e Hematologia IT do Programa Avancado.,

. Informamos que a nossa empresa disponibiliza mensalmente 20 ml de soro liofilizado de Controle Interno
em Bioquimica, com o valor jd incluso no Programa Bisico.

O livreto de métodos, no qual o labaratério clinico deveri consultar 0s métodos de ensaio, que servirio de
base para a sua avaliaggo no PNCQ, estd 2 disposicio no site do PNCQ, no item “Inscricdo”. Seus métodes deverdo ser
informados no envio do primeiro resuttado pela Tnternet.

Informamos que para concretizar sua inscricio & imprescindivel o envio des decumentos citados nas
letras a ¢ b, juntamente comn uma neta de empenhe ou documento autorizando a prestacao de servigo,

Estamos ao dispor para quaisquer esclarecimentos,

C? nente,

Dr. J65é Abol Corréa
Coordenador Geral

R. Vicente Licinio; 19193 | Tijuca+1




PREFEITURA MUNICIPAL DE INDIANOPOLIS
Praca Caramury, 150 - Centro — CEP 87.210-000.
Fone (44) 3674-1108 — Fax (44) 3674-1560 - CNPJ 75.798.355/0001-77
E-mail: licitacao@indianopolis.pr.gov.br
INDIANOPOLIS — ESTADO DO PARANA

COMUNICADO INTERNO

DE: COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
PARA: GABINETE DO PREFEITO

Indiandpolis, 12 de MARCO de 2013,

Senhor Prefeito,

Pelo presente solicito a Vossa Senhoria a competente Autorizagdo para
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NO RAMO DE ATIVIDADE
DE SERVIGOS DE CONTROLE EXTERNO: BIOQUIMICA I, BIOQUIMICA I,
HEMATOSCOPIA, URINALISE E PARA O LABORATORIO MUNICIPAL DE
ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS. O custo estimado importa em um total

Maximo de R$ 3.429,09 (trés mil, quatrocentos e vinte e nove reais e nove

centavos).

Atenciosamente,
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PREFEITURA MUNICIPAL DE INDIANOPOLIS
Praca Caramuru, 150 — Centro - CEP 87.210-000.
Fone (44) 3674-1108 — Fax (44} 3674-1560 - CNPJ 75.798.355/0001-77
E-mail; licitacao@indianopolis.pr.gov.br
INDIANOPOLIS — ESTADO DO PARANA

COMUNICADQ INTERNO

DE: COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
PARA: CHEFE DA DIVISAO DE CONTABILIDADE

Indiandpolis-PR, 12 de Margo de 2013,

Prezada Senhora,

Pelo presente solicitamos a Vossa Senhoria a indicagio de recursos orcamentarios
para fazer face ao 6nus decorrente da realizagdo da licitagdo Modalidade DISPENSA
020/2013. O presente certame tem por objeto CONTRATAGAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA NO RAMO DE ATIVIDADE DE SERVIGOS DE CONTROLE
EXTERNO: BIOQUIMICA I, BIOQUIMICA Il, HEMATOSCOPIA, URINALISE E
PARA O LABORATORIO MUNICIPAL DE ANALISES CLINICAS E
PATOLOGICAS. O custo estimado importa em um total Maximo de R$ 3.429,09

(trés mil, quatrocentos e vinte e nove reais e hove centavos).

Atenciosamente,




PREFEITURA MUNICIPAL DE INDIANOPOLIS .//
Praga Caramuru, 150 — Centro — CEP 87210-000
Fone/Fax (44) 3674-1108 - CNPJ 75.798.355/0001-77
Email: contabilidade@irapida.com.br

INDIANOPOLIS — ESTADO DO PARANA

COMUNICADO INTERNO Edital 020/2013-DISPENSA

Da:
Divisdo Municipal de Contabilidade

Para:
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

Indianépolis-Pr, 12 de margo de 2013.
Ilmo. Senhor,

Pelo presente informamos haver recursos orgamentérios para fazer face ao 6nus decorrente da
realizagdio de Dispensa de Licitagio, visando “CONTRATACAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA NO RAMO DE ATIVIDADE DE SERVICOS DE CONTROLE EXTERNO:
BIOQUIMICA 1, BIOQUIMICA II, HEMATOSCOPIA, URINALISE E PARA O
LABORATORIO MUNICIPAL DE ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS”, conforme
pedido anexo n® 020/2013-PDL.

Informamos existir recursos na referida dotagdo abaixo especificada.

07 FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE
07.001 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE — BLATB
10.301.00122-001 Manutencio do Programa Atencio Basica - PAB
3.3.90.39.00.00 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA
3.3.90.39.05.00 Servicos Técnicos Profissionais
3.3.90.39.50.00 Servicos Médico-Hospitalares, Odontolégico e Laboratorial
3.3.90.39.50.10 SERVICOS E PROCEDIMENTQS COMPLEMENTARES EM ATENCRO BASICA DA SAUDE
01790 - 01000 Recurso Ordinario
01800 - 01303 Safde — Receita Vinculadas
01810 — 00495 Atengio Basica

07.001 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - BLATB
10.301.00122-021 Manuteng¢io do Programa saide da Familia - PSF
3.3.90.39.00.00 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS — PESSOA JURIDICA
3.3.90.39.05.00 Servicos Téenicos Profissionais
3.3.90.39.50.00 Servigos Médico-Hospitalares, Odontolégico e Laboratorial
3.3.90.39.50.10 SERVICOS E PROCEDIMENTOS COMPLEMENTARES EM ATENCAOQ BASICA DA SAUDE
02060 - 01000 Recurso Ordindrio
02070 - 01303 Saide — Receita Vinculadas
02080 — 00495 Atengfio Basica




o

07.001 —- FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE — BLATB
10.301.00122-024 Manutencio do Programa Ag com Saide - Pacs
3.3.90.39.00.00 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA
3.3.90.39.05.00 Servi¢os Técnicos Profissionais
3.3.90.39.50.00 Servi¢os Médico-Hospitalares, Odontologico e Laboratorial
3.3.90.39.50.10 SERVICOS E PROCEDIMENTOS COMPLEMENTARES EM ATENCAO BASICA DA SAUDE
02300 - 01000 Recurso Ordindrio
02310 - 01303 Saide — Receita Vinculadas
02320 - 00495 Atenclo Basica

07.001 — FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - BLATB
10.301,00122-025 Manuten¢io do Programa Safide Bucal - PSB
3.3.90.39.00.00 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS — PESSOA JURIDICA
3.3.90.39.05.00 Servicos Técnicos Profissionais
3.3.90.39.50.00 Servicos Médico-Hospitalares, Odontolégico e Laboratorial
3.3.90.39.50.10 SERVICOS E PROCEDIMENTOS COMPLEMENTARES EM ATENGCAQ BASICA DA SAUDE
02540 - 1000 Recurso Ordinario
02550 - 01303 Sadde — Receita Vinculadas
02560 — 00495 Aten¢do Basica

07.002 —- FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - BLMAC
10.302.00122-041 Manutencio dos Servicos Média Alta complexidade em saude
3.3.90.39.00.00 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA
3.3.90.39.05.00 Servicos Técnicos Profissionais
3.3.90.39.50.00 Servicos Médico-Hospitalares, Odontolégico e Laboratorial
3.3.90.39.50.10 SERVIC0OS E PROCEDIMENTOS COMPLEMENTARES EM ATENGAOQ BASICA DA SAUDE
02880 - 01000 Recurso Ordindrio
02890 - 01303 Satde — Receita Vinculadas

07.003 FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - BLVGS
10.304.00122-042 Manutengio de Vigilincia Sanitaria.
3.3.90.39.00.00 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS — PESSOA JURIDICA
3.3.90.39.05.00 Servicos Técnicas Profissionais
3.3.90.39.50.00 Servicos Médico-Hospitalares, Odontolégico e Laboratorial
3.3.90.39.50.10 SERVICOS E PROCEDIMENTOS COMPLEMENTARES EM ATENCAQ BASICA DA SAUDE
03360 - 01303 Saiide — Receita Vinculadas
03370 - 00497 Vigilancia em Sadde
03380 — 00510 Taxa — Exercicio Poder de Policia

07.003 FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - BLVGS
10.305.00122-010 Manutencio da Vigiléncia Epidemiologica
3.3.90.39.00.00 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS — PESSOA JURIDICA
3.3.90.39.05.00 Servicos Técnicos Profissionais
3.3.90.39.50.00 Servicos Médico-Hospitalares, Odontolégico e Laboratorial
3.3.90.39.50.10 SERVICOS E PROCEDIMENTOS COMPLEMENTARES EM ATENCAQ BASICA DA SAUDE
03570 - 01000 Recurso Ordinario
03580 - 01303 Saltde — Receita Vinculadas
03590 — 00497 Vigilancia em Saide

07.005 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - BLGES
10.302,00122-020 Gestio administrativa da Saude
3.3.90.39.00.00 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS — PESSOA JURIDICA
3.3.90.39.05.00 Servicos Técnicos Profissionais
3.3.90.39.50.00 Servicos Médico-Hos pitalares, Odontolégico e Laboratorial
3.3.90.39.50.10 SERVICOS E PROCEDIMENTOS COMPLEMENTARES EM ATENCAO BASICA DA SAUDE
03830 - 01000 Recurso Ordindrio
03840 - 01303 Sadde — Receita Vinculadas
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Atenciosamente,




00

PREFEITURA MUNICIPAL DE INDIANOPOLIS
Praca Caramuru, 150 ~ Centro — CEP 87.210-000.
Fone (44) 3674-1108 — Fax (44} 3674-1560 - CNPJ 75.798.355/0001-77
E-mail; licitacao@indianopolis.pr.gov.br
INDIANOPOLIS — ESTADO DO PARANA

COMUNICADO INTERNO

DE: GABINETE DO PREFEITO
PARA: COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

Indianépolis, 12 de Margo de 2013.

Prezado Senhor,

Pelo presente profiro a competente Autorizagdc para que Ppossamos realizar
licitagdo, Modalidade DISPENSA 020/2013. O presente certame tem por objeto para
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NO RAMO DE ATIVIDADE
DE SERVICOS DE CONTROLE EXTERNO: BIOQUIMICA I, BIOQUIMICA II,
HEMATOSCOPIA, URINALISE E PARA O LABORATORIO MUNICIPAL DE
ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS. O custo estimado importa em um total
Maximo de R$ 3.429,09 (trés mil, quatrocentos e vinte e nove reais e nove
centavos).

Por oportuno visando impor legalidade aos atos publicos, solicito o
encaminhamento do futuro Edital de licitagio a Procuradoria Juridica desta municipalidade,

para fins de apreciagdio e analise do referido procedimento.

Atenciosamente,

ZAR R1ZZATO MARTINS

Prefeito Municipal




PREFEITURA MUNICIPAL DE INDIANOPOLIS
Praca Caramury, 150 — Centro — CEP 87.210-000.
Fone (44) 3674-1108 — Fax (44) 3674-1560 - CNPJ 75.798.355/0001-77
E-mail: licitacao@indianopolis.pr.gov.br
INDIANOPOLIS — ESTADO DO PARANA

COMUNICADO INTERNO

DE: COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
PARA: ASSESSOR JURIDICO
Indiandpolis-PR, 12 de Margo de 2013.

Prezado Senhor,

Pelo presente solicitamos a Vossa Senhoria o devido parecer prévio concernente a
confeccdo do Edital, na Modalidade DISPENSA 020/2013. O presente certame tem por
objeto para CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NO RAMO DE
ATIVIDADE DE SERVICOS DE CONTROLE EXTERNO: BIOQUIMICA |,
BIOQUIMICA II, HEMATOSCOPIA, URINALISE E PARA O LABORATORIO
MUNICIPAL DE ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS. O custo estimado

importa em um total Maximo de R$ 3.429,09 (trés mil, quatrocentos e vinte € nove

\

Informamos ainda que segue em andxo

reais e nove centavas).

do futuro edital.

Atenciosamente,




PARECER NUMERO: 20 INDIANOPOLIS, 14/03/2013

DE: DEPARTAMENTO JURIDICO
PARA:PREFEITO MUNICIPAL

Senhor Prefeito
A apreciagio deste Setor Juridico o processo
administrativo referente 2 CONTRATAGCAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA NO RAMO DE ATIVIDADE DE SERVICOS DE
CONTROLE EXTERNO: BIOQUIMICA 1, BIOQUIMICA 11,
HEMATOSCOPIA E URINALISE PARA O LABORATORIO
MUNICIPAL DE ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS.

O presente processo foi devidamente observado
no que pertine as exigéncias constantes no art. 7°, paragrafos 1° ¢ 2° da
Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993.

De acordo com a informagiio contida no oficio
da Comissio Permanente de Licitago, o prego da CONTRATAGCAO
DE EMPRESA ESPECIALIZADA NO RAMO DE ATIVIDADE DE
SERVICOS DE CONTROLE EXTERNO: BIOQUIMICA 1,
BIOQUIMICA I, HEMATOSCOPIA E URINALISE PARA O
LABORATORIO MUNICIPAL DE ANALISES CLINICAS E
PATOLOGICAS importa em R$3.429,12 (Trés Mil, Quatrocentos €
Vinte ¢ Nove Reais ¢ Doze Centavos) estando desta forma cumprida a
imposigéo contida no inciso XX1 da Constitui¢io do Estado do Parana.

Tendo em vista o prego méximo apresentado
pelo setor competente, a licitagdo dar-se-3 sob a modalidade Processo
dispensa , determinada em fungfo do limife constante no art.23, inciso
I, alinea “a” da Lei n° 8.666/93. '

Por fim, informa-s¢ que o tipo de licitagdo 2 ser
adotado é o previsto no art. 45; inciso|I da Lei n° 8.666/93 “Tipo
Menor Prego”. i

/ E o Parec

/
JOSE AIRPON GONCALVES
SSESSOR JURIDICO

060



8, PREFEITURA MUNICIPAL DE IEDZANQPOLLS
T Praga Caramuru, 150 ~ Centro - CEP: 87.235-000
Fone: (44) 3674-1108 - CNPJ 75.798.355/0001-77
E~mail: contabilidade@indianopolis.pr.gov.br

INDIANOPOLIS - ESTADO DO PARANA

PORTARIA N.° 008/2013

___,__—_.—-—-———-—'———--—

PAULO CEZAR RIZZATO MARTINS, Prefeito Municipal de Indianépolis, estado do
Paran4, no uso das atribuigbes que Ihes s3o conferidas pela legislagio em vigor,;

RESOLVE:

Art. 1° - NOMEAR: Jo#o Femarezi, CPF — 203.832.749-15, RG — 666.622 - SSP/PR,
Leonardo Beumer Cardeso, CPF 061.091.399-98, RG - 81.840.598 — SSP/PR, Marcos Roberto
Beltrame CPF - 772217 439-34, RG 4.500.154-7 SSP-PR, Dieson Niquelson Femandes Gongalves
CPF - 042.148.989-82, RG - 7.701.80-4 — SSP/PR e Miudrey Martins Kiein CPF - 031 .004.399-96, RG
- 6.891.193-1 -~ SSP/PR, para, sob a presidéncia do primeiro, comporem a COMISSAC PERMANENTE
DE LICITACAC do Munictpio de Indianopolis, Estado do Parand, para o exercicio de 2013, como a
missao especifica de processar e julgar todas as icitagtes realizadas.

Art. 2° - Fica revogada a Portaria n° 008/2012 de 008/2012.

Art. 3° - Esta portaria entra em vigor a partir desta data, revogando as disposigbes em
Contrano.

. Pago Municipal 14 de Dezembro” de Indianopolis, Estado do Parana, em 02 de janeiro
de 2013.

PAULO CEZAR RIZZATO MARTINS
Prefeito Municipal

Jornal. Tfﬂ)ﬁ”"‘//”
Sdicao n°:....6444

Data:. ﬂq/d7/7j
x4
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Prefeitura Municipal de Indianépolis - 2013

Classificagido por Fornecedor 0 0 n ;
Processo dispensa 20/2013 P
: Pégina: 1
/

N, Quantidade Status Marea Prego\nitarig| / /Preco Total Sel

e P
3%? e @E
ity *g?ggf b
it e i

ltem Produfo/Servico

SEgEE y«sﬁ;(w_"m:: ;1% T ugm;nmgg Sirg x.x:w%{gm nﬂg&;g:mg%g;gm ;mq.%{.i -
i %ﬁ%ﬁ INTROLLA &gﬁ%&g ot -x,«:mgzn?’f.zﬂ b w% T p xgﬁ i ?&%

5 et gain i RaE i

S i
Lot 001~ Lots 001 a _

001 0 SERVICOS DE GONTROLE EXTERNO ME " 1200 Hailitado Jms76 34292 +

PRESTAGAQ DE SERVIGO PARA ENSAIOS DE PROFICIENCIA NO LABORATCRIO DESTA INSTITU IGAC

- EMPRESA PROVEDORA DE ENSAIO DE PROFICIENCIA HABILITADA PELA ANVISA/REBLAS (OGRGAO DO MINISTERIO DA SAUDE):
. EMPRESA AGREDITADA PELO INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNDLOGEA - INMETRO

SERVICOS DE CONTRDLE EXTERNO: BIGQUIMICA 1, HEMATOSCOPIA, URINALISE E CONTROLE INTERND {MONITORAMENTO DIARIO): NENHUM PARAO LABORATGRIO MUNICIPAL
DE ANALISES CLINICAS E PATOLOGIC AS. COM FORNECIMENTO DE ITENS DE ENSAIO COM AS INSTRUGOES NECESSARIAS PARA A EXECUGAO DOS ENSAIOS PELO SISTEMA
SEDEX; DEVERA DISPONIBILIZAR TAMBEM SISTEMA ONLINE PARA ENVIO DE RESULTADOS OU REMETER FORMULARIOS IMPRESSAQ; PROCESSAR 08 RESULTADOS DOS
PARTICIPANTES E GERAR RELATORIOS DESTAS AN ALISES PARA CONSULTA DO PARTICIPANTE; EMISSAO DE RELATGRIO DE AVALIAGAO E DOCUMENTOS GOMPROBATORIOS DE

PARTIC IPAGAO E ANUALMENTE EMITIR CERTIFICADO DE PROFICIENCIA.

VALOR TOTAL: 342912

14/03/2013 10:57.58

Emitido por: LEONARDD BEUMER CARDOSD, naversio: 5101 u




Prefeitura Municipal de Indianépolis - 2013
Relagio de Participantes

Processo dispensa 20/2013

Fornecedor
T EpE:

n 5 : oy : i igbisg E T T E%%a
5 T 5 grng B " e it
4280-3 29.511.607/0001-18 CONTROLLAB - CONTR! Habilitado
Qtde de fornecedores: 001

Qida lolal de fornecedores: 001

Enmifido por; LEONARDO BEUMER GARDOSO, naversag: 5101u 14072013 10:68:18




Prefeitura Municipal de Indianépolis - 2013 000

Classificagao por item

Processo dispensa 20/2013 \
Pagina: 1

CHNPJICPF Status

P

Farnecedor f Prego Unitario

SDEPR NO LABORATORIO DESTAINSTITUIGAO.

- EMPRESA PROVEDORA DE ENSAIQ DE PROFICIENGIA HABILITADA PELA ANVISAREBLAS (ORGAO DO MINISTERIO DA SAUDE);
- EMPRESA ACREDITADA PELO INSTITUTO NACIONAL DE METROLDGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA - INMETRO

SERVIGOS DE CONTROLE EXTERNO: BIOQUIMIGA |, HEMATOSCOPIA, URINALISE ECONTROLE INTERNO (MONITORAMENTO DIARIO): NENHUM PARA O LABORATORIC
MUNICIPAL DE ANALISES CLINICAS E PATOLOGICAS, COM FORNECIMENTO DE ITENS DE ENSAID COM AS INSTRU GOES NECESSARIAS PARA A EXECUGAO DOS ENSAIOS PELO
SISTEMA SEDEX; DEVERA DISPON IBILIZAR TAMBEM SISTEMA ONLINE PARA ENVIO DE RESULTADOS OU REMETER FORMULARIOS IMPRESSAQ; PROCESSAR OSRESULTADOS

DOS PARTICIPANTES E GERAR RELATORIOS DESTAS ANALISES PARA CONSULTADO PARTICIPANTE; EMISSAC DE RELATORIO DE AVALIAGAO E DOCUMENTOS
COMPROBATORIOS DE PARTICIPAGAO E ANUALMENTE EMITIR CERTIFICADO DE PROFICIENCIA.
4280-3 CONTROLLAB - CONTROLE DE QUALIDADE PARA 29.511.607/0001- 18 Habilitado 285,76
Qide. ilens deserlos: 000
Qide. ltens frustrados : 000
1473/2013 10:59.02

Ermitido por: LEONARDO BEUMER CARDOSO, na versdo; 5101 v




PREFEITURA MUNICIPAL DE INDIANOPOLLS

Praca Cararnury, 150 - Centro-~ CEP87.235000
Fone (44) 3674-1108 - Fax (44) 3674 1560 - CNPJ 75.798.355/0001-77
F.quail: lictacao@indianopolis pr.gov.br
INDIANGPOLIS -ESTADO DO PARANA

TERMO DE RATIFICACAO - MO(I))ALIDADE: Processo dispensa N.°
2

RATIFICO POR ESTE TERMO, O Processo Dispensa
PARA CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NO RAMO
DE ATIVIDADE DE SERVICOS DE CONTROLE EXTERNO:
BIOQUIMICA 1, BIOQUIMICA TI, HEMATOSCOPIA E URINALISE
PARA O LABORATORIO MUNICIPAL DE ANALISES CLINICAS E
PATOLOGICAS, CONFORME PEDIDO DE COMPRAS E SERVICOS
EM ANEXO. EM FAVOR DA EMPRESA GANHADORA

CONTROLLAB - CONTROLE DE QUALIDADE PARA LABORATORIOS
LTDA
CNPJ: 29.511.607/0001-18
RUA ANA NERI, 416 - CEP: 2091 1442 - BAIRRO: BENFICA CIDADE/UF:
RIO DE JANEIRO/RJ

O CUSTO ESTIMADO IMPORTA UM TOTAL DE R$
3.429,12 (Trés Mil, Quatrocentos € Vinte ¢ Nove Reais ¢ Doze Centavos),
COM BASE NO ART. 24 INCISO I, DA LEI FEDERAL 8.666/93 E SUAS
ALTERACOES POSTERIORES, DE ACORDO COM PARECER DA
ASSESSORIA JURIDICA, E TENDO EM VISTA OS ELEMENTOS QUE
INSTRUEM O(S) PROCESSO(S) N° (S) 56/2013.

IS PR, 14/03/2013

7 AR RIZZATO MARTINS
PREFEITO MUNICIPAL

PA
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