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GRUPAMENTO DE APOIO DE CANOAS

Estudo Técnico Preliminar 167/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 67435.008265/2025-83

2. Descricao da necessidade

2.1 O Laboratério de Analises Clinicas do Hospital de Aerondutica de Canoas realiza o atendimento de cerca de 2.000 pacientes
/més, entre militares da ativa e da reserva, seus dependentes e pensionistas, além da avaliacdo periodica de satide dos militares da
guarnicdo. Realiza cerca de 15.000 exames/més, com oscilacoes entre 13.000 e 20.000 exames/més. Atua atendendo pacientes
ambulatoriais, prestando apoio ao diagndstico em pacientes internados e atendidos na emergéncia deste Hospital, bem como
prestando apoio as inspe¢des de saide realizadas, também, nesta instituicdo.

2.2 Sdo analisados 120 parametros diferentes, os quais sdo vitais para o diagnéstico e acompanhamento dos nossos pacientes
perfazendo um total de aproximadamente 200.000 exames/ano.

2.3 A acreditacdo laboratorial na ABNT NBR ISO 15189:2023 — Laboratoérios clinicos — Requisitos de qualidade e
competéncia é fundamental para o Laboratdrio Clinico por reconhecer formalmente a competéncia técnica e a qualidade dos
processos voltados diretamente a seguranca do paciente. A conformidade com esta norma é essencial para a garantia da
qualidade em todas as fases do exame (pré-analitica, analitica e p6s-analitica).

2.4 O Laboratério busca manter a acreditacdao na ISO 15189 junto ao Organismo de Acreditacdo Pertinente. A contratacdo de
auditoria externa é necessaria para realizar um diagnéstico de conformidade aprofundado, focado nas exigéncias especificas da
ISO 15189, especialmente as relacionadas a gestdo de riscos, a ética, a confidencialidade e a atencdo primaria a seguranca do
paciente e do pessoal.

2.5 Qualidade e Seguranca do Paciente: A ISO 15189:2023 é a referéncia internacional para a competéncia e a qualidade em
laboratérios clinicos, garantindo a confiabilidade dos resultados dos exames e, consequentemente, a seguranca do diagndstico e do
tratamento do paciente.

2.6 Melhoria Continua: O processo de acreditacdo impulsiona a melhoria continua dos processos pré-analiticos, analiticos e pés-
analiticos, minimizando erros e riscos.

2.7 Reconhecimento: Obtencdo de reconhecimento formal de competéncia técnica, aumentando a credibilidade perante clientes,
orgdos reguladores e a comunidade cientifica.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Laboratério de Anélises Clinicas Cap Darliza Sansone Calliari
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4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
4.1 Os servicos a serem contratados possuem natureza comum nos termos do art. 6°, daLei 14.133, de 2021.

4.2 O servico a ser contratado € de natureza continuada, pois existe a necessidade de manter a monitorizagdo do servigo
de realizagdo dos exames, afim de manter a acuracia dos mesmos. 1sso caracteriza o carater continuo dos servicos, de acordo com
0 TCU (Acordéo n° 132/2008 — Segunda Cémara. Relator: Ministro Aroldo Cedraz. Data do julgamento: 12/02/2008) in verbis:
“Na realidade, o que caracteriza o carater continuo de um determinado servico é sua essencialidade para assegurar a integridade
do patrimbnio publico de forma rotineira e permanente ou para manter o funcionamento das atividades finalisticas do ente
administrativo, de modo que sua interrupgio possa comprometer a prestacdo de um servigo publico ou o cumprimento da
missdo institucional.” (.)

4.3 Estima-se a duragéo de 05 (cinco) anos, conforme previsto no caput do Art. 106 da Lei 14.133/2021.
4.4 Servigo continuado, sem fornecimento de méo de obra em regime de dedicagdo exclusiva.

4.5 O nédo cumprimento dos prazos estabel ecidos neste Estudo, sem justificativa plausivel por escrito, pode sujeitar a Contratada as
penalidades impostas pela legislacdo.

4.6 Os requisitos devem ser divididos entre a competéncia do Organismo de Acreditacdo (OA) e os requisitos especificos do
servico de auditoria.

Requisitos do Organismo de Acreditacao (OA)

4.7 Ser um Organismo de Acreditacao reconhecido, com competéncia para auditar e conceder a acreditacio na ABNT NBR ISO
15189:2023.

4.8 Apresentar comprovada imparcialidade e independéncia.
Requisitos do Servico de Auditoria

4.10 Escopo: A auditoria deve cobrir todos os requisitos da ABNT NBR ISO 15189:2023 e todos os exames/setores/unidades
definidos no Escopo de Acreditacao do laboratério, abrangendo as trés fases (pré-analitica, analitica e p6s-analitica).

4.11 Metodologia: Realizacdo de Auditoria de Acreditacdo in loco (ou remota/hibrida, conforme as politicas do OA e a
necessidade) para avaliar a conformidade do Sistema de Gestdao da Qualidade e a Competéncia Técnica.

4.12 Equipe de Auditoria: Os auditores devem ser qualificados e designados pelo OA, possuindo experiéncia comprovada em
auditoria de laboratérios clinicos e conhecimento aprofundado da ISO 15189:2023.

4.13 Relatério: O servico deve incluir a emissdo de um Relatorio de Auditoria detalhado, contendo as Nao Conformidades
(NCs) e as Observacoes, além da recomendacdo final para a concessdo da acreditagdo.

4.14 Cronograma: O laboratdrio deve ter flexibilidade na definicdo da data da auditoria, que deve ser compativel com o
cronograma interno de preparagao.

5. Levantamento de Mercado

5.1 Ao realizar o levantamento de mercado para a contratacdo deste servigo, apresentam-se duas alternativas: a contratacao do servigo via ata de registro
de precos de forma anual ou contratacdo do servigo de forma continua pelo prazo de 5 anos, renovavel por igual periodo.

5.2 A primeira alternativa demonstra-se ndo vantajosa devido a alta possibilidade da contratagdo sofrer solu¢do de continuidade, pois exige a elaboracao
anual ou, no maximo, bianual de novo processo licitatério. Por se tratar de um servico continuado, que deve ser prestado anualmente e sua interrupgao
seria extremamente danosa as atividades do laboratdrio, pois sem ele, ndo ha como assegurar que os exames estdo sendo realizados coma acuracia
requerida para o auxilio ao diagnéstico.

5.3 Ademais, no mercado nacional existem, de acordo com pesquisa realizada pela equipe de planejamento e, salvo melhor juizo, apenas trés empresas
que oferecem este tipo de servigo, devidamente licenciadas pelo INMETRO, quais sejam: Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos

(PALC), Sistema Nacional de Acreditacdo (DICQ) e Coordenacdo Geral de Acreditacio (CGCRE) do Inmetro. A solucéo é
padronizada e esta amplamente disponivel.
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5.4 Desta forma, a soma de prazo curto de vigéncia do sistema de registro de precos, somada a quantidade de fornecedores disponiveis, afastam, no
entender desta equipe de planejamento, a hip6tese de contratagdo via sistema de registro de precos (SRP).

5.5 A contratacdo de via contrato de prestacdo de servigo pelo periodo de 5 (cinco) anos, podendo ser renovavel por igual periodo apresenta como
vantagens a menor possibilidade de descontinuidade do servico, diminuicdo do volume de processos licitatérios e, por consequéncia, ocupacdo de
homem-hora para esta tarefa. Além disso, facilita a projecdo orcamentéria da unidade para os anos subsequentes ao primeiro ano de contrato, pois basta

acrescer ao valor pago o provavel indice de reajuste previsto, ao invés de correr-se o risco de aumentos consideraveis no valor que podem ocorrer no
SRP.

5.6 Além disso, permite ao contratado um melhor planejamento de suas atividades, promovendo uma possivel reducdo de precos devido a economia de
escala, e também um menor risco de falhas na prestacao do servico, uma vez que a contratada tera um horizonte de 5 (cinco) anos para planejar as
entregas.

5.7 Os precos de referéncia foram obtidos em consondncia com o previsto na lei n® 14.133/21, combinado com a Instrucao
Normativa n° 65, de 08 de julho de 2021, conforme pesquisa de precos e mapa comparativo constantes dos autos. Ressalta-se que a
pesquisa realizada representa o preco de mercado do objeto a ser contratado.

5.7 Foram utilizados precos obtidos no sitio eletrénico do banco de pregos ( https://www.bancodeprecos.com.br/Account/LogIn?
ReturnUrl=%2fHome%2fDashboard) em contrata¢des similares da Administracdo publica e utilizou-se como parametro de prego a
mediana dos valores encontrados.

6. Descricao da solucao como um todo

6.1 A contratacao de empresa especializada para a prestacdo de Servicos de Auditoria Externa do Sistema de Gestao da
Qualidade (SGQ) do Laboratério de Analises Clinicas do Hospital de Aeronautica de Canoas, com vistas a concessao

da Acreditacao Laboratorial na norma ABNT NBR ISO 15189:202.

6.2 A necessidade da contratacdo estd amplamente discutida no item 2 deste estudo.
6.3 Os requisitos da contratacdo foram elencados no item 4 deste estudo.

6.4 Foram analisadas as possiveis solu¢des no item 5.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 Por se tratar de um contrato de prestacdo de servico continuado, para o item de Servico de Auditoria externa de qualidade, as
quantidades estabelecidas baseiam-se no histérico das contratagdes anteriores, na qual o servico é anual e pago uma tnica vez,
apé6s a divulgacdo do resultado da auditoria e da concessdo, ou ndo, da acreditacdo laboratorial. Neste caso, tendo em vista a
duracdo da contratacdo prevista para cinco anos, temos a quantidade de 5 (cinco) servicos durante a vigéncia do contrato.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

8.1 Em relacdo a pesquisa de precos dos itens referentes ao processo para a contratacdo em 2026, os valores
registrados foram calculados com base em pesquisas de acordo com o a IN n° 65, de 08 de julho de 2021, e
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devidamente justificada, e a metodologia utilizada, conforme incisos I, II, III, IV e V do art. 5° e caput do art 6°,
do mesmo dispositivo legal e anexadas ao processo.

8.2 Desta forma, foi obtido o valor total da contratacao, levando-se em conta 5 anos de contrato, o montante de R$
54.725,00 (cinquenta e quatro mil, setecentos e vinte e cinco reais) ou R$ 10.945,00 (dez mil, novecentos e
quarenta e cinco reais) por ano de contrato

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1 Por se tratar de um item Uinico, ndo é possivel o parcelamento do mesmo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 Nao se verificam contratagdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1 Tal necessidade se extrai do Planejamento anual de aquisi¢Ges e contratacdes 2026 da Organizacdo Militar GAP-CO, a
presente contratacdo consta relacionada sob registro constante no item 1 (informacdes basicas) deste estudo.

12. Resultados Pretendidos

12.1 Obtencao de um Relatério de Diagnéstico completo, imparcial e focado nas ndo conformidades e oportunidades de melhoria
relativas a ABNT NBR ISO 15189:2023 — Laboratorios clinicos — Requisitos de qualidade.

12.2 Garantia de que os processos criticos de Seguranca do Paciente (ex: rastreabilidade de amostras, gestdo de valores criticos) e
Etica/Confidencialidade foram auditados rigorosamente.

12.3 Obtencao de sucesso na auditoria, resultando em economia de tempo e recursos.
12.4 Aumento da confianc¢a dos usuarios e 6rgaos reguladores nos resultados de exames clinicos emitidos pelo laboratério.

12.5 Obtengdo de um certificado de acreditacdo, atestando a conformidade do laboratério com a norma.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1 A administracdo deve providenciar a nomeacdo de servidores para executar a fiscalizagdo do contrato, bem como providenciar
treinamento e capacitacao desses.

13.2 A equipe do Laboratério deve ter o Sistema de Gestdo da Qualidade documentado e implementado (Manuais,
Procedimentos, Registros) antes da chegada do auditor externo.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 Consumo excessivo de energia: Uso de equipamentos eletronicos (computadores, impressoras, ar-condicionado) durante as
atividades de auditoria, tanto nas instalacdes da empresa auditada quanto nos escritérios da auditoria.

14.2 Geracao de residuos: Produgdo de lixo de escritério, como papel, cartuchos de tinta e materiais de escritério em geral.

14.3 Uso de materiais impressos: Embora a digitalizacdo esteja avangada, a impressdao de documentos e relatorios ainda pode
ocorrer.

14.4 Emissoes de GEE (Gases de Efeito Estufa): Deslocamento da equipe de auditoria (transporte aéreo e terrestre) para as
instalagdes do cliente, gerando emissdes de carbono.

14.5 No entanto esta equipe de planejamento entende que impacto ambiental é considerado nao significativo, devido a natureza
intelectual do servico e do baixo uso de recursos fisicos intensivos.

15. Acesso a Informacdo

15.1 Nao se vislumbram quaisquer imposicdes de grau de sigilo, no todo ou em parte, do processo de contratacdo objeto deste
estudo, devendo ser observado o disposto no inciso I do art. 3° da Lei n® 12.527/2011.

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
16.1. Justificativa da Viabilidade

Diante o exposto neste estudo, esta equipe de planejamento declara viavel a contratacdo, e conclui pela continuidade da contratagdo.

17. Responsaveis

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

GUILHERME BORGES BUBOLS

Agente de contratagdo
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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

PAMELA DE SOUZA PINTO

Agente de contratagdo

DARLIZA SANSONE CALLIARI

Agente de contratagdo

Despacho: Aprovo o presente estudo e autorizo a continuidade da contratacdo.

MARJORIE TABATA RAMPAZO TAGATA

Autoridade competente
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