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ESPECIFICACOES TECNICAS PARA CONTRATACAO DE SERVICO DE ANATOMIA
PATOLOGICA

2.1- A licitante devera cumprir 0s seguintes requisitos técnicos:

a) Responsabilidade técnica e atuagdo de médico patologista com registro no Conselho
de Classe;

b) Fornecimento de frascos para coleta de anatomo - patolégicos e impressos de
requisicdo de exames, juntamente com etiquetas para identificacdo inequivoca das

amostras em quantidade suficiente para a demanda de exames;

c) Fornecimento de liquidos conservantes especiais para alguns casos de bidpsias
selecionadas tais como medula éssea e formol para mama. A FUSAME sera responsavel
pelo fornecimento do conservante Formol 40%;

d) Os exames serao recolhidos pelo funcionario do laboratério licitante Retirada diaria na
FUSAME até as 12 horas, sito a Avenida da Saude, 415, Jardim Nossa Senhora de
Fatima nesta cidade de Americana (Centro Cirargico) e quando necessario nas clinicas

abaixo prestadores de servicos para Saude de Americana:

- Radiologia Sidney de Souza localizado no Centro Médico - Rua Primo Picoli, n? 90 - 1°
andar, Americana-SP;

- Chronos Medicina Integrada Rua Antonio Frezzarin, 251 — Vila Medon, Americana-SP;

- Unidade Radiolégica de Americana Praca Francisco Matarazzo, n® 60 (Unidade
Radiolégica - Hospital Sao Francisco).

Havendo a necessidade de inclusdo de outra Clinica prestadora de servico dentro do
municipio de Americana durante a vigéncia do contrato serd informado o Laboratério com

antecedéncia.

Com transporte adequado para garantir a boa conservacao de pecas e o bom resultado
dos exames.
No caso de solicitacdo de coleta extra e emergencial a licitante devera atender de

imediato (mesmo dia) o pedido da FUSAME sem custo adicional.
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e) Os resultados dos exames deverdao estar disponiveis para consulta e impressao via
internet, em até 07 (sete) dias apds a data da coleta, sendo liberados para tal através de
senhas pessoais de médicos e/ou funcionarios habilitados do Hospital Municipal de
Americana. Como segunda opcao, sejam entregues impressos no Centro Cirurgico.
Devera estar disponivel também via internet, uma versao do laudo, especificamente para

finalidade de faturamento hospitalar / prontuario médico;

f) Permitir quando necessario facilidade de contato telefénico ou eletrbnico com a

Patologista para discussao de laudos e de todos os casos que necessitem orientacao;

g) Realizacdo de revisdo das laminas com novos cortes sempre que for considerado
necessario;

h) O prestador devera seguir as resolucdes que reagem as atividades da area em vigor
durante a vigéncia do contrato, publicado pela Agencias de Vigilancia Sanitaria de todos
0s niveis da federacao;

i) Os exames anatomo - patologicos per - operatérios (Congelagédo) serao agendados com
pelo menos 72 horas de antecedéncia, e devera ser realizado por médico patologista do
laboratério contratado dentro do centro cirirgico do Hospital Municipal durante o ato
cirurgico onde o médico patologista devera portar todos 0s equipamentos e materiais

necessarios para a realizagdo do exame sem custo adicional ao contrato;

j) O prestador de servigco devera contribuir com a equipe de informatica da FUSAME para
implantar uma metodologia que permita a emissdo do laudo de exame de anatomia

patoldgica pelo sistema on-line;

I) Em qualquer momento do contrato vigente uma auditoria podera ser realizada por
amostragem. Sera cruzado o CID informado pelo médico assistente no momento da
solicitacao do exame e o grupo em que foi enquadrado pelo médico patologista.
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m) Nos casos de anatomo patoldgico de placenta e de feto:

19 semanas de gestacao e 6 dias (descrito no pedido do médico);

Até 499 gramas;

Até 24,9 cm de estatura.

Serdo examinados e cobrados como peca cirurgica, por pec¢a no codigo FUSAME 10091;

3- DA APRESENTACAO DE DOCUMENTOS
8.1- E obrigatéria a apresentagao dos documentos abaixo em até 02 dias Uteis:

a) Licenca da empresa perante Orgdo Sanitario Municipal e/ou Estadual, para exercer

atividades de Prestacao de Servigcos, com prazo de validade em vigor.

b) Registro no Conselho de Classe Médica do Laboratorio.

c) Registro no Conselho de Classe dos Profissionais Responsaveis.

d) A empresa devera apresentar o Certificado de participacdo em um Programa de
Acreditacdo nacionalmente conhecido OU proficiéncia em Programa de Qualidade

reconhecido pela Sociedade Brasileira de Patologia.

4- DA VISITA TECNICA AO FORNECEDOR
4.1- Se necessério no inicio do Contrato e sempre que necessario a CONTRATANTE

podera solicitar visita Técnica ao CONTRATADO, através da equipe designada do
Hospital Municipal, representante técnico, com a finalidade de efetuar a verificagdo quanto
ao seguimento das legislagdes pertinentes a drea em questdo. Durante a visita técnica
serd aplicado check list in loco e de maneira mais especifica onde serdo avaliados os
cumprimentos dos requisitos que garantem a boa pratica nos servicos.

4.2- Apés a visita, sera confeccionado um relatério com o seu resultado, que sera
transmitido via e-mail ao CONTRATADO, para que seja dada a ciéncia dos apontamentos
e as observacdes realizadas e também que seja informada as providéncias com prazos a

serem cumpridos para a sua regularizacdo. Ressalta-se que, caso haja continuidade da
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nao conformidade apds o prazo estabelecido, restara caracterizado o descumprimento do
contrato, sujeitando a CONTRATADA as penalidades previstas em contrato.

4.3- O resultado da andlise técnica podera ser decisivo para sua qualificagdo ou
desqualificacdo na Fundacao de Saude do Municipio de Americana.

4.4- A CONTRATANTE utilizara os seguintes critérios para apuragdo do resultado da
Visita Técnica ao Fornecedor S€ hecessario:

Data da visita técnica:
Equipe:

Pessoa contatada:

Nome do estabelecimento:

Razdo social:
Cadastro CNES n®:
Endereco visitado:

Horario de funcionamento do local:

Licenga de Funcionamento (Alvard): N® Ano:  Datada dltima licenga:
Diretor do Laboratorio:

N de Conselho Técnico:

Responsavel Técnico:

N® de Conselho Técmico:

Horario de assisténcia:

Ha supervisio de outro profissional habilitado durante o periodo de funcionamento?
Nome do profissional:

Horario de assisténcia:

N® total de funcionarios:

N°® de RH na area técnica e formagdo:

N® de exames realizados/més:
N° de coletas/dia:
Relagido de exames realizados no proprio estabelecimento
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4.4.1- Itens da visita técnica S€ hecessario: as respostas para cada item seréo
apontadas como “Atendido” e “Nao Atendido”, conforme abaixo:

Atendido Nio
Atendido

01-Ha regstros disponivers de habilitagio e capacitagio dos
funciondnos?

02-Ha Procedimentos Operacionais disponivess a todos?

03-Ha Manual da Qualidade?

04-Possu sistema informatizado para cadastro/emussdo de laudos que
garanta a rastreabiidade por paciente, data, exames realizados e
resultados?

05-E realizada copia de seguranga penddica do sistema para
armazenamento dos dados por mais de 5 anos?

06-Em caso de terceinizagdo de alguns exames:

* (Cadastro e Contrato com laboratérios de apoio

Relacdo de exames terceirizados

Certificado de participagio em ensaio de proficiéncia do
laboratério de apoio

e  Arquivo dos laudos de exames terceinzados por mais de 5
anos

07-Existem contratos de servicos de apoio ao funcionamento do
laboratério e'ou comprovagdo de sua atualizacdo (manutencdo de ar

condicionado, de equipamentos, limpeza, transporte, anilises de agua,
desinsetizacio...)?

08-A area fisica disponivel é adequada aos exames realizados?

09-Equipamentos estdo de acordo com complexidade de exames?

10-Ha nstrucdes e/ou manuais dos equipamentos disponiveis?

11-Ha registros atualizados de manutencio preventiva e comretiva?

12-Ha registros adequados de controle de temperatura ambiente e em
equipamentos?

13-Os matenais para diagnostico estio adequadamente armazenados,
sdo produtos registrados na ANVISA, dentro do prazo de validade,
com rétulos adequados, metodologia validada?
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14-Possui veiculo adequado para transporte de materiais biologicos?

15-Ha instrucdes para manuseio € transporte seguro de amostras
biologicas? (Anvisa RDC 20/2014)

16-830 utilizadas caixas térmucas identificadas com o nome do
laboratério/posto de coleta, com simbolo de matenial bioldgico, rigidas,
resistentes, lavavels e que permitem a fixacio interna wvertical das
amosiras para o transporte?

17-Existem procedimentos escritos para as orientagdes de coleta,
identificaciio e acondicionamento das amostras aos servicos gue as
encaminham?

18-Existem critérios e procedimentos escritos para rejeicdo e aceitacdo
de amostras?

19-0 laboratorio/servicos identificam as amostras dos pacientes de
maneira inequivoca e que permita identificacio apds o transporte?

20-E fornecido comprovante de atendimento com data, nmimero de
registro, exames coletados e data de entrega dos laudos?

21-As amostras sio identificadas no recebimento e na coleta de modo a
garantir sua rastreabilidade, inclusive do funcionino responsavel pela

sua obtencio?

22-As bancadas para realizacio dos exames sdo especificas e permitem
manuseio seguro dos materiais e INSUMOs necessarios a realizacio dos
exames de forma a evitar acidentes e troca de material ou amostra?

23-Ha procedimentos escritos para a conservacio/armazenamento
interno de amostras coletadas até a realizacdo do processo analitico e
que garantam a estabilidade das amostras?

24-Ha procedimentos que definem liberacio de exames de urgéncia,
fluxo de comunicagio com o médico, resultados criticos, de risco ou de
alerta?

25-E possivel rastrear amostras e laminas para repeticdo de testes de
maneira segura?

26-Os laudos emitidos atendem os requisitos de gualidade e
identificagdo?

27-E possivel rastrear todo o processo de producio a partir da amostra,
do laudo e vice-versa?

28-0s registros criticos s3o recuperaveis e estdo disponiveis para
garantir a sua rastreabilidade?

29-As alteracdes feitas em registros contém data, assinatura do
responsavel autorizado pela alteragio e com preservagdo do dado
original?

30-0 laboratério assegura qualidade de seus servigos através de um
controle interno de qualidade?

31-As amostras controle sio processadas da mesma forma que as
amostras dos pacientes?

32-Existem registros de agdes cometivas adotadas decorrente de
rejeicdo dos resultados das amostras-controle?

33-0 laboratdrio participa de ensaio de proficiéncia reconhecido pela
Sociedade Brasileira de Patologia?

34-Ha Certificado de Proficiéncia vigente?

35-As avaliagbes recelndas do provedor de ensaio estio arquivadas de
forma acessivel, com registro das agdes corretivas implementadas em
decorréncia de resultados insatisfatorios?
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5 - QUALIFICACAO TECNICA

Atestado(s) de capacidade técnica de fornecimento de caracteristicas ao objeto desta
licitacdo, expedido(s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, em nome da
participante.

6- PAGAMENTO

A empresa licitante no primeiro dia util de cada més devera emitir relatério dos servigos
prestados do més anterior ao Faturamento da FUSAME com nome dos pacientes, data do
exame, tipo de exame e valores. Juntamente com este relatorio deve seguir nota fiscal
total dos servigcos prestados deste més.

Pagamento sera feito 30 dias apds emissdo de cada nota fiscal de servico de cada més;

7- PERIODO DO CONTRATO
Prestacao servico por 12 meses com possibilidade de renovacao contratual por até 60
meses com reajuste anual até indice do IPCA/IBGE;



