@ Compras.gov.or UASG 120637

BASE AEREA DE BOAVISTA

Estudo Técnico Preliminar 44/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 67291.005127/2025-24

2. Descricao da necessidade

A contratagdo é necessdria para garantir a qualidade, a rastreabilidade e a confiabilidade dos exames laboratoriais realizados, em conformidade com a
RDC n° 786/2023 da ANVISA, que dispde sobre o funcionamento de laboratérios clinicos.

O controle externo de qualidade permite avaliar de forma independente a acuracia dos resultados laboratoriais, contribuindo para a seguranga do
paciente, conformidade regulatéria e boas préticas de gestdo em satide.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

CLAC — Célula de Laboratério Clinico / Secdo de Apoio Diagnostico e

Terapéutico (SADT) — Grupo de Sadde de Boa Vista (GSAU-BV) 2T Laila Kellem Santos Silva

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Natureza do servigo:

O objeto da presente contratacdo caracteriza-se como servico continuado, tendo em vista que arealizagao de ensaios de
controle externo da qualidade laboratorial € uma atividade essencial, de carater periddico e ininterrupto, destinada a
assegurar a confiabilidade e a rastreabilidade dos resultados dos exames realizados pelo Laboratério de Andlises Clinicas do
GSAU-BV.

Complementacéo:
O servico objeto desta contratag8o caracteriza-se como servigo comum, nos termos da Lei n® 14.133/2021, conforme
justificativa constante deste Estudo Técnico Preliminar.

Justificativa:

A continuidade do servigo é imprescindivel para a manutenc¢do da acreditacdo e da conformidade legal das andlises clinicas, bem como para a seguranga
dos pacientes assistidos. A interrupg¢ao deste servico comprometeria a qualidade diagnéstica e o cumprimento das normas técnicas aplicaveis, razao pela
qual sua execucdo deve ser mantida de forma ininterrupta.

Praticas e critérios de sustentabilidade: Esta contratagdo observa préticas de sustentabilidade, em consondncia com o art. 25 da Lei n° 14.133/2021,
buscando minimizar impactos ambientais, incentivar a responsabilidade social e promover o uso racional dos recursos, tais como:

® Uso racional de recursos: priorizacdo de processos digitais para envio e recebimento de relatérios, reduzindo o consumo de papel e insumos
fisicos.

® T.ogistica eficiente: preferencialmente utilizacdo de meios de transporte consolidados para entrega de materiais, diminuindo a emissdo de gases
de efeito estufa.

® Gestao de residuos laboratoriais: exigéncia de que os insumos enviados sejam acompanhados de orientagGes técnicas para descarte
ambientalmente adequado, em conformidade com a Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n° 12.305/2010).
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® Boas praticas de governanca: selecdo de fornecedor que adote politicas internas de compliance, responsabilidade socioambiental e gestdo
sustentavel.

5. Levantamento de Mercado

Para a presente contratacao, serd realizado levantamento de mercado com vistas a identificar as alternativas disponiveis e a respectiva estimativa de
valores praticados no setor.

O levantamento tera como objetivo verificar a viabilidade técnica e econdmica da contratacdo, assegurando que a solucdo escolhida atenda de forma
adequada as necessidades do Laboratdrio de Anélises Clinicas do GSAU-BV.

Nessa etapa de planejamento, considera-se que o servigo de controle externo da qualidade laboratorial é ofertado por institui¢ces especializadas de
abrangéncia nacional e internacional, que disponibilizam programas de ensaios de proficiéncia laboratoriais. Os valores estimados a serem utilizados
para composicao do orcamento de referéncia serdo apurados futuramente por meio de pesquisa de precos, em documento especifico, conforme
metodologias estabelecidas em normativos vigentes.

6. Descricao da solucao como um todo

® Descricdo clara da solugao:

® A solucdo consiste na contratagdo de servico continuado de participacdo em programa de ensaio de proficiéncia laboratorial (controle
externo da qualidade), de forma a assegurar a confiabilidade, rastreabilidade e conformidade legal dos exames realizados no Laboratério
de Anélises Clinicas do GSAU-BV.

® O objeto compreende o fornecimento periédico de painéis de amostras biolégicas, o recebimento de relatérios de desempenho e a
disponibilizacdo de suporte técnico para andlise dos resultados.

® Justificativas técnicas e econémicas:

® A participacdo em programa de ensaio de proficiéncia é exigéncia normativa da RDC n° 786/2023 da ANVISA, que trata das Boas
Préticas em Laboratérios Clinicos.

® Garante o alinhamento do GSAU-BYV as préticas nacionais e internacionais de qualidade laboratorial, evitando retrabalho, falhas
diagndsticas e custos decorrentes de resultados ndo confiaveis.

® A escolha pela contratacdo continuada decorre da natureza periédica do servico, cuja interrupcdo comprometeria a conformidade legal e
a seguranga assistencial.

® Exigéncias de qualificacdo técnica ou econémica:

® Serd exigida comprovacdo de que a contratada é institui¢do reconhecida como provedora de ensaios de proficiéncia laboratorial, com
credenciamento nacional ou internacional em programas de qualidade.

® Essa exigéncia é objetiva e proporcional, visando garantir que o servigo contratado seja executado por entidade idonea e tecnicamente
habilitada.

® Nao se aplicam hipéteses de dispensa de qualificagéo, pois a natureza do objeto exige rigor técnico compativel com os riscos envolvidos
na assisténcia a satide.

® Levantamento de mercado e competitividade:

® O mercado nacional apresenta niimero reduzido de fornecedores especializados nesse tipo de servico, em geral associacdes e sociedades
cientificas ligadas a area de andlises clinicas.

® Diante dessa caracteristica, os requisitos técnicos foram definidos de forma restrita ao indispensavel, de modo a assegurar tanto a
qualidade dos servigos quanto a competitividade entre os possiveis fornecedores.

® Contratacoes simultaneas para o mesmo objeto:

® Naio se vislumbra a necessidade de contratar mais de uma instituicdo simultaneamente, uma vez que o objeto é indivisivel e a avaliacdo
da qualidade laboratorial deve seguir protocolos uniformes.
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® Assim, nao hé risco de perda de economia de escala nem de duplicidade de controle de resultados.
® Obrigatoriedade de preenchimento:

® O presente item atende ao disposto no art. 18, §2°, da Lei n° 14.133/2021, ndo havendo elementos a serem dispensados sem justificativa.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A estimativa de consumo para a presente contratagao foi calculada com base na contratagdo anterior, na qual foram utilizados 12 (doze) kits ao longo de
12 meses, correspondendo a 1 (um) kit por més.

Assim, para o novo periodo contratual, estima-se a necessidade de quantidade equivalente, qual seja, 12 (doze) kits.
Memoria de calculo: 1 kit/més x 12 meses = 12 kits.

Em anexo, segue o calendario oficial de remessas do PNCQ (Revisao 42.0, ano 2024/2025), o qual confirma a periodicidade mensal dos envios.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (RS$): 13.582,44

O valor estimado da contratacdo é de R$ 13.582,44 (treze mil, quinhentos e oitenta e dois reais e quarenta e quatro centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao se aplica o parcelamento da solucéo, tendo em vista que se trata de objeto Unico e indivisivel, o fornecimento mensal de kits de
ensaio de proficiéncia deve ser realizado de forma centralizada por fornecedor Unico, garantindo a rastreabilidade, uniformidade
metodoldgica e comparabilidade dos resultados.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o ha contratacdes correlatas ou interdependentes vinculadas a esta demanda. O objeto é autbnomo e atende, por si s6, a necessidade
da unidade, sem depender de contrata¢des anteriores ou futuras para sua execugao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
A contratagdo esta prevista no Plano Anual de Contratagdes (PAC) da unidade requisitante, em conformidade com a Lei Orgamentaria

Anual. Esta alinhada aos objetivos institucionais de assegurar a qualidade dos exames laboratoriais, conforme diretrizes da RDC n°® 786
12023.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacdo
A contratacd@o proporcionara os seguintes beneficios:
® Melhoria continua da qualidade dos exames laboratoriais, com base em analises comparativas externas;

® Conformidade com a RDC n° 786/2023 da ANVISA, assegurando o cumprimento das exigéncias sanitarias para laboratérios
Tipo lll;

® Maior seguranca diagnéstica e confiabilidade dos resultados laboratoriais, refletindo diretamente na qualidade do
atendimento aos usuarios da saude;

® Rastreabilidade e controle dos processos analiticos, por meio de relatorios periodicos e certificados de desempenho;
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® Fortalecimento da cultura de avaliacdo e desempenho, promovendo o aperfeicoamento da equipe técnica envolvida.

13. Providéncias a serem Adotadas
A presente contratacdo ndo demanda providéncias adicionais prévias.

A execucdo do contrato podera ser acompanhada e fiscalizada pela equipe técnica da Célula de Laboratério Clinico (CLAC), ndo sendo
necessaria capacitagdo especifica ou adequacéao estrutural para o recebimento e analise dos ensaios de proficiéncia.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Na&o se aplica, tendo em vista que o objeto da contratacao trata de servigo especializado de fornecimento de ensaios de proficiéncia
laboratorial, sem aquisi¢cao de bens fisicos ou geracao de residuos significativos que demandem logistica reversa ou medidas mitigadoras
de impacto ambiental.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

A contratacdo da empresa especializada em Controle de Qualidade Externo em Analises Clinicas, com fornecimento mensal de kits de ensaio de
proficiéncia, mostra-se vidvel e necessaria para garantir a rastreabilidade dos resultados laboratoriais emitidos pelo Grupo de Saude de Boa Vista
(GSAU-BV).

Considerando a natureza técnica dos servicos prestados e os padrdes de qualidade exigidos para andlises clinicas, a participagdo continua em programas
externos de controle de qualidade constitui exigéncia normativa, conforme dispée a RDC n° 786/2023 da ANVISA.

A viabilidade esta assegurada pela compatibilidade do objeto com as atividades executadas pelo laboratério, ndo sendo necesséria adequacgao estrutural
ou capacitagdo adicional da equipe técnica, a qual ja possui expertise na utilizagdo dos kits fornecidos. A continuidade da contratacdo, agora por meio da
Nova Lei de Licitagdes (Lei n° 14.133/2021), garante seguranca juridica ao processo, mantendo a qualidade dos exames e a conformidade com os
requisitos regulatdrios.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

LAILA KELLEM SANTOS SILVA

Requisitante

RICHARD JULIAO ALVES

Agente de Controle Interno
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

BRUNO KOENIGKAN PONTE

Ordenador de Despesas
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Lista de Anexos

non

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non

.jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados

® Anexo I - CalendarioPNCQ.pdf (217.54 KB)
® Anexo II - documentoAssinado - 2025-09-19T110201.336.pdf (55.04 KB)
®  Anexo IIT - documentoAssinado - 2025-09-19T110007.634.pdf (55.05 KB)
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Este documento foi assinado e conferido eletronicamente com fundamento no artigo 6°, do Decreto
n° 8.539 de 08/10/2015 da Presidéncia da Republica pelos assinantes abaixo:

Assinado via ASSINATURA CADASTRAL por 1° Ten LAILA KELLEM SANTOS SILVA GOMES no dia
23/09/2025 as 14:33:01 no horéario oficial de Brasilia.

Assinado via ASSINATURA CADASTRAL por Cap RICHARD JULIAO ALVES no dia 20/10/2025 as 13:46:
45 no horéario oficial de Brasilia.

Assinado via ASSINATURA CADASTRAL por Cel BRUNO KOENIGKAN PONTE no dia 28/10/2025 as 17:
49:29 no horéario oficial de Brasilia.

Documento: ETP - Pagina 7/7 - Hash MD5: 367c7e3dblcea69c0045b4a8d3b76204






