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RESPOSTA A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO 
 
OBJETO: CONTRATAÇÃO DE EMPRESA PARA A REALIZAÇÃO DE EXAMES RT-PCR PARA DIAGNÓSTICO DA COVID-19, PARA ATENDER 
DEMANDA DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE, PELO SISTEMA DE REGISTRO DE PREÇOS  
 

Aos 28 (vinte e oito) dias do mês de março do ano de 2022, às 08h30, reuniu-se, na Sala de Licitações a Equipe de Apoio ao Sistema 
Informatizado de Licitações – Pregão Eletrônico, para responder ao pedido de esclarecimento enviado por e-mail pela empresa REM INDÚSTRIA E 
COMÉRCIO LTDA referente à licitação em epígrafe. 

 
QUESTIONAMENTOS: 
“No ANEXO IV – TERMO DE REFERÊNCIA – TABELA I – OBSERVAÇÕES – ITEM 7 
Todos os procedimentos para a realização dos diversos exames devem passar por um rigoroso controle de qualidade. Além de serem certificados pelas 
normas ISO 9001:2008 para o escopo Atendimento, Área Técnica e Serviço de Apoio a Laboratórios. 
Nosso laboratório possui um sistema de qualidade que atende todas as normas vigentes. Sua certificação ainda não foi estabelecida, não possuindo o 
certificado ISO 9001:2008. Nosso sistema de garantia de qualidade a rastreabilidade de seus processos garantindo a confiabilidade e segurança do 
resultado se seus exames. 
Para ampliar o número de participantes sem abrir mão da qualidade e segurança dos exames de diagnóstico para COVID-19 através de RT-PCR para o 
diagnóstico de SARS-COV-2, perguntamos: 
Pode a conceituada comissão, aceitar um laboratório que possua as condições expostas acima?” 
 
 
RESPOSTA DA UNIDADE RESPONSÁVEL: 
Com relação aos esclarecimentos sobre a certificação ISO 9001 podemos sim aceitar a participação de laboratórios que não apresentam a referida 
certificação. 
A certificação ISO 9001 é direcionada a gestão de empresas com o intuito de garantir a otimização dos processos, maior agilidade no desenvolvimento 
de produtos e produção mais ágil e não diretamente aos serviços laboratoriais. 
Além disso de acordo com a descrição da ISO: 9001:2008, esta certificação confere competência a grandes laboratórios, principalmente aqueles 
vinculados a Hospitais e grandes centros de diagnóstico. Sendo atribuída a conformidade das atividades do  Programa Nacional de Controle de 
Qualidade (PNCQ): melhoria dos processos internos, capacitação dos colaboradores, monitoramento do ambiente de trabalho, verificação da satisfação 
dos clientes, colaboradores e fornecedores, processo contínuo de melhoria do sistema de gestão da qualidade, englobando materiais, produtos, 
processos e serviços. Assim, laboratórios de pequeno e médio porte são dispensados desta certificação e necessitam de uma certificação e controle de 
qualidade que sejam reconhecidos pelo Programa de Acreditação de Laboratórios Clínicos (PALC) da Sociedade Brasileira de Patologia Clínica - 
Medicina Laboratorial (SBPL/ML). 

 

 

Estes esclarecimentos foram encaminhados ao licitante e serão disponibilizados no portal desta Administração, para conhecimento público. 
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