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Estudo Técnico Preliminar 23/2023

1. Informacoes Basicas

Nuimero do processo: 64594.012959/2023-32

2. Descricao da necessidade

2.1. A literatura cita que 70% das decisdes médicas s&o subsidiadas por exames laboratoriais, que
sdo procedimentos minimamente invasivos, considerados uma ferramenta de elevada relagéo custo
/efetividade para se obter dados sobre o estado de saude do paciente. Os resultados dos exames
laboratoriais fornecem informag¢des que podem ser utilizadas para fins diagnéstico e progndstico;
prevencdo e estabelecimento de riscos para inumeras doencgas; e definicdo de tratamentos
personalizados, assim como podem evitar a necessidade de procedimentos complementares mais
complexos, invasivos e onerosos.

2.2. Os exames laboratoriais sdo de suma importancia no auxilio diagnostico das patologias, na
monitorizacdo de parémetros clinicos de pacientes internados e, consequentemente, na escolha
das condutas médicas e terapéuticas.

2.3. O Hospital Geral de Santa Maria é uma Organizagdo Militar de Saude de médio porte,
possuindo 52 leitos em funcionamento, estando habilitado para realizar procedimentos de média e
alta complexidade, tanto em pacientes ambulatoriais quanto em internados.

2.4. Para equalizar qualidade de atendimento ao paciente, eficiéncia e menor custo com
procedimentos médicos mais complexos, o Hospital Geral de Santa Maria dispde de um Laboratério
de Analises Clinicas (LAC) moderno, capaz de realizar uma série de exames e testes
extremamente importantes para o tratamento, diagndstico, acompanhamento e/ou prevengao de
doengas, além de permitir a coleta de dados epidemioldgicos.

2.5. O LAC da Unidade responde pelos exames de todos os pacientes internados, incluindo
aqueles em estado mais critico, como os do Centro de Terapia Intensiva, Bloco Cirurgico e Pronto
Atendimento Médico; além de atender pacientes ambulatoriais e as demandas das inspec¢des de
saude realizadas no hospital. No ano de 2022 o LAC realizou, aproximadamente, 25.000
atendimentos e 250.000 exames, gerando uma produgédo bruta proxima de R$ 4.000.000,00 (quatro
milhdes de reais).

2.6. Para garantir que os laudos produzidos reflitam, de forma fidedigna e consistente, a situagéo
clinica apresentada pelos pacientes, assegurando que nao representem o resultado de alguma
interferéncia ocorrida no processo analitico e, consequentemente, culminem com erros
diagndsticos, € necessario um controle de qualidade rigoroso das analises clinicas.

2.7. Assegurar a qualidade dos resultados liberados € uma responsabilidade social e legal dos
laboratérios de analises clinicas. O controle da qualidade, desde a promulgagdo da Resolugéo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 302, de 2015, passou a ser ndo apenas uma boa pratica a ser
seguida, mas uma exigéncia da Anvisa.

2.8. A RDC 302/2005 definia os requisitos para o funcionamento de laboratérios clinicos e postos
de coleta, publicos e privados, que realizam exames de patologia ou analises clinicas e citologia. A
norma supria a necessidade de critérios sanitarios Unicos no pais, que anteriormente ficavam a
cargo de cada Estado ou Municipio, e variavam muito entre si.
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2.9. A RDC 302/2005 foi revogada pela Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 786, de 10 de
maio de 2023, que reforgou o papel dos laboratérios clinicos de estimular a politica de qualidade
dos exames.

2.10. A nova Resolugao abrange todo o processo de analise, desde os passos para a coleta de
material até a emissdo dos laudos. O regulamento também trata de fatores internos, como a
organizagao, recursos humanos, infraestrutura e biosseguranca dos laboratérios.

2.11. Os principais objetivos da Anvisa, ao regulamentar essas praticas, é garantir a seguranga e a
qualidade para as analises clinicas no pais. Essa preocupacao se relaciona diretamente com os
processos do Controle da Qualidade. Nesse campo, a RDC traz a obrigatoriedade de documentar
os programas de Controle Interno da Qualidade (CIQ) e Controle Externo da Qualidade (CEQ).

2.12. Assim prevé a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 786, de 10 de maio de 2023, que
dispbe sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratérios Clinicos:

“Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a todas as pessoas juridicas, de direito privado ou publico, civis
ou militares, que executam atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC).”

“Art. 6° Para efeitos desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigbes:

VIl — Controle da Qualidade — CQ: forma de monitoramento pela analise de amostras controle, de
modo a acompanhar os resultados para definigdo da precisdo e exatiddo do processo analitico
através do uso de controle interno da qualidade (CIQ) e controle externo da qualidade (CEQ);

IX — Controle Externo da Qualidade — CEQ: determinagdo da exatiddo e do desempenho do
processo analitico dos EAC, realizada por meio de comparagdes interlaboratoriais conduzidas por
Provedor de Ensaio de Proficiéncia, também conhecido como Programas de Ensaios de
Proficiéncia;”

“Art. 141. O Servigo que executa EAC deve assegurar a confiabilidade dos EAC por meio da
Gestao do Controle da Qualidade (GCQ).”

“Art. 142. A GCQ é composta, no minimo, pela realizagcdo do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e
do Controle Externo da Qualidade (CEQ).”

“Art. 143. O Servigo que executa EAC deve manter registros dos Controles da Qualidade, bem
como instrugbes escritas para sua realizagdo.”

“Art. 144. O servigo que executa EAC deve ter a GCQ aplicada a todos os EAC realizados.”

2.13. Atualmente, o LAC do H Ge SM realiza somente procedimentos de controle de qualidade
interno, conduzidos em associagdo com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o
sistema analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

2.13.1. Todos os sistemas analiticos apresentam uma imprecisado inerente. O CIQ monitora tal
imprecisdo (ou seja, avalia a precisdo dos exames) por meio de repeticbes das analises em
amostras controle estaveis, calculos estatisticos da imprecisdo (por ex: coeficiente de variagao),
andlise critica da imprecisao relacionada a padrées de desempenho e ag¢bes corretivas, se
necessarias.

2.14. Entretanto, as boas praticas de laboratério recomendam que, além da imprecisdo, seja
avaliada também a exatiddo e o desempenho dos procedimentos analiticos desenvolvidos nos
laboratérios clinicos, o que é feito através do CEQ.

2.15. O CEQ determina a exatiddo e o desempenho do processo analitico por meio de
comparagoes interlaboratoriais conduzidas por Provedor de Ensaio de Proficiéncia, também
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conhecido como Programa de Ensaios de Proficiéncia ou Programa de Acreditagdo (objeto do
presente planejamento e da contratagdo almejada).

2.16. Portanto, com o intuito de atender as determinag¢des da supracitada Resolugao, o objeto do
presente planejamento € a contratagdo de servigos de Controle Externo da Qualidade para o
Laboratoério de Analises Clinicas (LAC) do Hospital Geral de Santa Maria (H Ge SM).

2.17. Os programas de acreditagao fornecem parametros para o julgamento critico do desempenho
dos trabalhos realizados no laboratério, além de executarem acbes de melhoria continua.

2.18. O ensaio de proficiéncia € um programa de comparagao interlaboratorial de resultados de
analises qualitativas e quantitativas. Trata-se de uma ferramenta extremamente importante para a
gestdo do desempenho do laboratério em relagdo aos seus processos analiticos (equipamentos,
reagentes, operadores técnicos, calibradores, controles etc), sendo usada para garantir a
seguranga e a qualidade dos servigos prestados, com o objetivo de obter laudos de qualidade
clinicamente aceitavel.

2.19. O controle externo verifica os resultados obtidos pelo laboratério avaliado na analise de
materiais desconhecidos que simulam amostras de pacientes. Os resultados obtidos pelo
laboratério assistido, uma vez analisados pelo grupo assessor, sdo convertidos em estudos
estatisticos que apontam erros e possiveis causas; acertos e consideragdes sobre o desempenho
global dos participantes. Relatérios sdo disponibilizados para o laboratério avaliado verificar seu
desempenho; e identificar necessidades de melhorias relacionadas a sistematica de ensaio,
equipamentos e corpo técnico.

2.20. O servico pretendido:
2.20.1. Monitorara o desempenho analitico do LAC;

2.20.2. Avaliara seus resultados, calculando a média de consenso, desvio-padrao, coeficiente de
variacdo e desvio relativo a média, assim como a avaliagdo mensal e anual, fornecendo-lhe um
conceito e classificagao;

2.20.3. Fornecera materiais didaticos sobre assuntos técnico-cientificos, administrativos ou de
controle da qualidade, para auxiliar o LAC na sua educagéao continuada; e

2.20.4. Auxiliara o LAC a preparar os procedimentos necessarios para manter seu sistema de
gestao da qualidade em compatibilidade com o seu porte e complexidade.

2.21. Trata-se de um controle rigoroso da qualidade dos servigos de analises clinicas do
laboratorio, o qual verificara a precisdo dos exames, a selegao e a qualificagdo dos fornecedores e
outros pontos que garantem a exceléncia de um laboratdrio clinico.

2.22. Seguranga, confianga, qualidade, satisfagdo e eficiéncia em Analises Clinicas s&o os
requisitos primordiais almejados com a contratagcdo do servico em comento.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Cap RAFAEL DE FREITAS FERNANDES, Chefe do
Laboratorio de Analises Clinicas

1° Ten ALINE JACOBI DALLA LANA, Adjunta do
Laboratorio de Analises Clinicas do H Ge SM

Laboratorio de Analises Clinicas

Laboratorio de Analises Clinicas
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4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1. Este topico lista os requisitos que a CONTRATADA devera atender e observar para possibilitar
a seleg¢ao da proposta mais vantajosa durante o processo licitatério.

4.2. O servigo de controle de qualidade a ser contratado devera ser prestado de forma continua,
ininterrupta (sem solugéo de continuidade) e por mais de um exercicio financeiro, uma vez que o
desempenho dos procedimentos analiticos desenvolvidos pelo LAC deve ser constantemente
avaliado.

4.3. O servigo em comento nao esta contemplado em metas estabelecidas por planos plurianuais e
nao possui peculiaridades que justifiquem um prazo de vigéncia inicial superior a 12 meses. Posto
isso, a contratagdo sera formalizada por intermédio de um Contrato Administrativo e tera vigéncia
inicial de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e
107 da Lei n° 14.133, de 2021.

4.4. O regime de execugado sera a empreitada por prego global, uma vez que é possivel definir
previamente, com boa margem de precisdo, a quantidade de servigo a ser executado na fase
contratual.

4.5. A Contratada devera possuir habilitagao pela ANVISA/REBLAS como Provedor de Ensaios de
Proficiéncia para ensaios clinicos.

4.6. A Contratada devera possuir Certificado de Acreditagdo emitido pelo Inmetro, segundo os
requisitos estabelecidos na ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011

4.7. A Contratada devera possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE) para
correlatos/produtos para saude, conforme Resolugdo — RDC n°® 16, de 1° de abril de 2014, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); e Caput do art. 2° do Decreto n° 8.077, de 2013.

4.8. A Contratada devera possuir Alvara Sanitario expedido pela Vigildncia Sanitaria de
competéncia Municipal de sua sede, valido para o corrente ano, para exercer as atividades que
caracterizam o objeto da contratagdo, conforme previsto no Caput do art. 2° do Decreto n°® 8.077, de
2013.

4.9. A Contratada devera possuir certificado, atestado ou termo de responsabilidade técnica da
empresa junto ao Conselho Regional competente, conforme previsto no Art. 5° do Decreto n® 8.077,
de 2013.

4.10. Nao sera necessario que a CONTRATADA promova a transicdo contratual com transferéncia
de conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas.

4.11. Os interessados deverdo comprovar que possuem aptiddo para execucado de servico de
complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior ao objeto desta contratagdo, por
meio da apresentagao de certiddes ou atestados emitidos por pessoas juridicas de direito publico
ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

4.11.1. A exigéncia da capacidade operacional dos interessados limitar-se-a a procurar identificar
se as futuras contratadas tém condigbes de gerir e executar o objeto da contratagdo, ou seja, se
realmente tém experiéncia e pericia. O atestado comprovara que o fornecedor ja realizou um
servigo similar ao tratado no presente ETP.

4.11.2. Para fins da comprovagao de que trata o subitem 4.11, os atestados deverao dizer respeito
a contratos executados com as seguintes caracteristicas minimas:
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a) O atestado devera conter informagdes sobre a empresa ou o 6rgéo que o emitiu, além dos dados
da empresa licitante.

b) O atestado devera estar assinado pelo responsavel da empresa ou do érgéo publico que
declarou a capacidade do interessado.

c) Também sera necessario que o atestado detalhe o servigo prestado, com o intuito de provar que
o contrato possui complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior ao objeto deste
estudo preliminar.

d) O atestado devera possuir declaragao de que o servigo foi prestado dentro das clausulas
estabelecidas em contrato ou instrumento equivalente, observando as normas definidas pelo 6rgao
gerenciador e os prazos pactuados, demonstrando que a empresa possui capacidade técnica
operacional, gerencial e administrativa, ndo existindo nada que a desabone.

e) Para evitar qualquer previsdo subjetiva ou dividas no momento da habilitagdo que possam
limitar a competicdo, ndo sera exigida a comprovagao, por meio dos atestados, de execucéo
anterior de quantitativos minimos.

4.12. O objeto da contratagdo ndo consta no Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis.

4.13. O Hospital Geral de Santa Maria ndo possui Plano de Logistica Sustentavel, mas
providenciara sua elaboracgéo.

4.14. A Contratada devera observar, no que couber, os critérios e praticas de sustentabilidade
enumerados no art. 4° do Decreto n°® 7.746, de 05 de junho de 2012:”

“Art. 4° Para os fins do disposto no art. 2°, sdo considerados critérios e praticas sustentaveis, entre
outras: (Redagéo dada pelo Decreto n® 9.178, de 2017)

| — baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e agua; (Redagao dada pelo
Decreto n° 9.178, de 2017)

Il — preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;
Il — maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como agua e energia;
IV — maior geragédo de empregos, preferencialmente com mao de obra local;
V — maior vida util e menor custo de manutengédo do bem e da obra;

VI — uso de inovagbes que reduzam a pressao sobre recursos naturais; (Redagcdo dada pelo
Decreto n° 9.178, de 2017)

VII — origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas obras; e
(Redagao dada pelo Decreto n® 9.178, de 2017)

VIII — utilizagdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo florestal
sustentavel ou de reflorestamento.”

5. Levantamento de Mercado

5.1. Ha no mercado ao menos duas empresas capazes de prestar o servico demandado; nos
prazos e frequéncia estabelecidos; e que atendam a todos os requisitos elencados no presente
documento, os quais sao suficientes para selecionar as melhores propostas e os fornecedores mais
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qualificados, sem restringir a competitividade: Programa Nacional de Controle de Qualidade Ltda e
ControlLab Controle de Qualidade para Laboratério.

5.2. Ambas as empresas (situadas no Estado do Rio de Janeiro) mencionadas participam de
processos licitatérios para contratagcdo de servicos de controle de qualidade externo. Como
exemplo, em 2021, através do Pregado Eletrénico n°® 11/2021, o Hospital Militar de Resende
contratou a empresa Programa Nacional de Controle de Qualidade Ltda.

5.3. Apds levantamento feito no Portal de Compras do Governo Federal, o setor requisitante
observou que apenas as empresas supracitadas, ambas com porte diferente de ME/EPP,
participaram dos ultimos pregdes do governo federal cujo o objeto foi a contratagdo de servigo de
controle externo da qualidade de laboratdrios clinicos.

5.4. Diante do exposto no item 5.3, ndo seria vantajoso para esta Administragéo, frente aos riscos
que configuram uma potencial lesdo a execugao satisfatoria do objeto do contrato, suprimir uma
parte dos potenciais licitantes para observar os Arts. 47 e 48 da Lei Complementar n® 123, de 2006;
e 0 Art. 6° do Decreto n°® 8.538, de 2015.

5.5. Assim, com base no previsto no inciso | do Caput do Art. 10 do Decreto n°® 8538, de 06 de
outubro de 2015; e no inciso Il do Art. 49 da Lei Complementar n°® 123, de 2006; este hospital ndo
aplicara a contratagdo exclusiva para ME/EPP no presente processo, ainda que o valor total do
servigo seja inferior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais).

6. Descricao da solucao como um todo
Objeto da contratagao

6.1. Prestacao de servico de controle externo da qualidade do laboratério de analises clinicas, com
educacao continuada e fornecimento de kits mensais para ensaios de proficiéncia nas areas de:

6.1.1. Hematologia e imuno-hematologia: hemograma completo, VHS, tipagem sanguinea,
coombs direto e indireto e reticulécitos.

6.1.2. Imuno-horménios: Teste rapido qualitativo para Dengue IgG e IgM, Teste rapido qualitativo
para anticorpos da Dengue e antigeno NS1, Teste rapido qualitativo Chikungunya virus IgM, Teste
rapido qualitativo anti Zika virus IgG e IgM, Teste rapido qualitativo para os antigenos A e B do
virus Influenza, Teste rapido qualitativo para COVID-19 IgG e IgM, Teste rapido qualitativo para o
antigeno do COVID-19, Teste rapido qualitativo para anticorpos heterofilos Epstein-Barr
(Monoteste), Teste rapido qualitativo para Leptospirose IgG e IgM, Teste rapido qualitativo para
anticorpos do Helicobacter Pylori, Anti-HIV | e Il, Anti-HCV, HbsAg, Anti-Hbs, Anti-HBc Total,
Antigeno carcinoembridnico — CEA, Alfafetoproteina — AFP, CA 125, CA 15.3, CA 19.9,
Toxoplasmose 1gG/IgM, Rubéola 1gG/IgM, Citomegalovirus IgG/IgM, Syphilis, VDRL, Anti-HVA
Total, Anti-HVA IgM, Doenga de Chagas, HTLV Total, TSH, T4 Livre, T4 Total, T3 Total, T3 Livre,
Ferritina, Paratorménio (PTH), PSA, PSA Livre, Insulina, Estradiol, Horménio Foliculo Estimulante
(FSH), Horménio Luteinizante (LH), Gonadotrofina Coriénica — Beta (BHCG), Prolactina, Prolactina
Pool, Progesterona, Estradiol, Testosterona Total, Testosterona Livre, Cortisol, Troponina
ultrassensivel, PROBNP e BNP — Peptideo Natriurético, ASLO, Fator Reumatoide.

6.1.3. Bioquimica: Glicose; Colesterol Total e Fracdes; Triglicerideos; Acido Urico; Creatinina;
Ureia; Bilirrubinas direta, indireta e total; TGO; TGP; Fosfatase Alcalina; Gama-GT; Amilase; Litio;
Lipase; Albumina; Proteinas Totais e Fragdes e urinaria; Sodio; Potassio; Lactato; Cloro; Calcio
Total; Calcio 16nico; Digoxina; Magnésio; Fosforo; Ferro; TIBC; Lactato Desidrogenase; CK Total e
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CK-MB; Vitamina D Total; Vitamina B12; Acido Félico; PCR — Quantitativo; PCR ultrassensivel;
Microalbuminuria; HbA1c; IgA; IgG; IgM; C3; C4; Acido Valproico; Homocisteina; Transferrina;
Vancomicina.

6.1.4. Gasometria: composicao basica pH, Pco2, Po2, Na+, K+, Ca++, Lactato, HCO3 e BE.
6.1.5. Coagulagdo: D-Dimero, TTP, KTTP, fibrinogénio.

6.1.6. Microbiologia: bacterioscépico, cultura, identificacdo e TSA.

6.1.7. Urinalise: pesquisa de elementos anormais, analise fisico-quimica e analise do sedimento.

6.1.8. Parasitologia: identificacdo de protozoarios e helmintos intestinais. Pesquisa de sangue
oculto nas fezes.

6.1.9. Biologia molecular: PCR COVID; PCR painel respiratério (COVID, Influenza, RSV); PCR
Clostridium Difficile; PCR Chlamydia Trachomatis e Neisseria Gonorrhoeae; PCR Carbapenemases
(KPC, NDM, VIM, OXA-48, IMP); PCR detecgdo quantitativa de Rna Viral HIV e HCV; PCR
Estreptococos do grupo B; PCR Staphylococcus Aureus resistente a meticilina (MRSA); PCR
enterococo resistente a vancomicina (VanA/VanB); PCR HPV de alto risco; e PCR Trichomonas
Vaginalis.

6.1.10. Educagao Continuada: fornecimento de questionarios e materiais didaticos para avaliagao
continuada dos profissionais.

Valor Valor anual
Item| CATSERV Descrigao Unidade | Qde mensal
(R$) (R$)

Prestacdo de servigo
comum de controle
externo da qualidade do
laboratorio de analises
clinicas, com educacéao
continuada e
fornecimento de Kkits
mensais para ensaios de
proficiéncia nas areas de:
bioquimica; hematologia e
imuno-hematologia;
imuno-hormoénios;
gasometria; coagulagao;
microbiologia;  urinalise;
parasitologia; e biologia
molecular.

1 19127 Servico 12 2.372,09 | 28.465,08

Valor Global (R$)| 28.465,08

6.2. Trata-se de servigo comum, cujos padrdes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente definidos por meio de especificagbes usuais de mercado.

Inicio e forma de execugédo do objeto
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6.3. A CONTRATADA devera estar apta a iniciar a execugao dos servigos em até 10 (dez) dias
apos a assinatura do Contrato.

6.3.1. A adjudicataria assinara o contrato no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, contados a partir de
sua notificacgao.

6.3.1.1. O prazo para assinatura do contrato podera ser prorrogado, uma Unica vez, por igual
periodo, quando solicitado pela adjudicataria durante o seu transcurso, e desde que ocorra motivo
justificado e aceito pelo H Ge SM.

6.4. O contrato tera duragao inicial de 01 ano, contado a partir de sua assinatura, podendo ser
prorrogado por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

6.5. Na assinatura do contrato, a CONTRATADA indicara ao H Ge SM o nome de seu preposto ou
empregado com competéncia para manter entendimentos e receber comunicag¢des ou transmiti-las
ao Fiscal de Contrato.

6.6. A CONTRATADA devera enviar, mensalmente, via SEDEX, amostras com valor analitico
conhecido (amostras controle), que serdo analisadas pelo LAC do H Ge SM. Os resultados obtidos
serdo avaliados pela CONTRATADA.

6.7. As amostras controle deverédo ser remetidas até o quinto dia util de cada més para o seguinte
enderego: Rua Marechal Hermes 190, Passo D’Areia — Santa Maria (RS) - CEP 97.010-320 —
Laboratério de Analises Clinicas do Hospital Geral de Santa Maria — H Ge SM, no horario de 08:00
as 18:00 horas, de segunda a sexta feira.

6.8. Todos os custos referentes ao transporte e entrega das amostras controle serdo de
responsabilidade da CONTRATADA.

6.9. As amostras controle deverdo ser acondicionadas em suas embalagens originais, seguras,
lacradas, contendo a data e o niumero do lote, o prazo de validade, rétulo, bula, instrugdées de uso e
outras informagoes pertinentes em lingua portuguesa, de acordo com a legislagdo em vigor.

6.9.1. A CONTRATADA garantira o transporte adequado dos materiais fornecidos e,
consequentemente, a estabilidade daqueles que necessitarem de refrigeragdo ou congelamento.

6.10. O LAC do H Ge SM recebera as amostras controle, as analisara e fornecera os resultados
para a CONTRATADA, até o quinto dia util do més subsequente.

6.11. Apds o recebimento dos resultados remetidos pelo H Ge SM, o servigco de controle externo
contratado os analisara e os convertera em estudos estatisticos que apontam erros (casam
existam) e possiveis causas; acertos e consideragdes sobre o desempenho da CONTRATANTE.

6.12. Apos o recebimento dos resultados remetidos pelo H Ge SM, a CONTRATADA
disponibilizara, em até 72 (setenta e duas) horas, relatorios para que o LAC verifique o seu
desempenho; e identifique necessidades de melhorias relacionadas a seus procedimentos,
equipamentos e corpo técnico.

6.13. O servico pretendido:
6.13.1. Monitorara o desempenho analitico do LAC;

6.13.2. Avaliara seus resultados, calculando a média de consenso, desvio-padrao, coeficiente de
variacdo e desvio relativo a média, assim como a avaliagdo mensal e anual, fornecendo-lhe um
conceito e classificagao;

6.13.3. Fornecera apostilas sobre assuntos técnico-cientificos, administrativos ou de controle da
qualidade para auxiliar o LAC na sua educagao continuada; e
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6.13.4. Auxiliara o LAC a preparar os procedimentos necessarios para manter seu sistema de
gestdo da qualidade em compatibilidade com o seu porte e complexidade.

6.14. A CONTRATADA também devera:

6.14.1. Disponibilizar sistema de envio de resultados pela internet e através de formularios
impressos.

6.14.2. Disponibilizar o “Manual do Laboratério Participante”, assim como outras instrugdes
pertinentes ao Programa.

6.14.3. Emitir, anualmente, o Certificado de Proficiéncia, constando a participacdo e o desempenho
do LAC no programa.

6.14.4. Fornecer ao LAC da CONTRATANTE, quando solicitada, assessoria técnica de forma
remota, seja por telefone ou e-mail, nas especialidades listadas nos programas basico e avangado.

6.14.5. Possibilitar a adequagado de novos procedimentos, caso haja necessidade por parte da
CONTRATANTE, de inclusdo ou exclusao de rotinas e controles.

6.14.6. Prestar as informagdes e os esclarecimentos solicitados pelo Fiscal de Contrato em até 02
(dois) dias uteis a contar da solicitagcdo, e os fornecer de forma gratuita, independentemente do
meio utilizado para realizar a solicitagao (telefone, e-mail, pagina na internet, etc).

6.14.7. Fornecer atendimento de segunda a sexta-feira, durante o horario comercial (de 08:00 as 17:
00 ou de 09:00 as 18:00 horas), por meio de chamada telefénica ou correio eletrénico
disponibilizado para esse fim.

6.14.8. Comunicar a CONTRATANTE por escrito, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis,
qualquer alteragao do namero telefénico ou e-mail funcional disponibilizado para contato.

Avaliagao dos servigos prestados

6.15. A CONTRATADA sera avaliada, mensalmente, pelo seu desempenho na prestagdo do
servigo, com base em um Instrumento de Medigdo de Resultados (IMR).

6.16. O IMR definira a metodologia para a avaliagdo dos servicos prestados pela CONTRATADA,
descrevendo os critérios e as pontuag¢des a serem empregados pela CONTRATANTE na gestédo do
contrato.

6.17. Os resultados do controle da qualidade dos servigos prestados indicardo os calculos para
obtencao dos valores a serem faturados, em conformidade com as clausulas contratuais.

6.18. O valor devido a CONTRATADA, a titulo de pagamento, podera sofrer descontos em fungéo
da pontuacao por ela obtida no IMR, sem prejuizo da aplicagao das sangdes e penalidades cabiveis.

6.19. A adocéao dos critérios contidos no IMR assegurara a CONTRATANTE uma ferramenta para
avaliacao e controle efetivo da qualidade do servigo prestado.

6.20. Para ns de faturamento, as medicdes vinculadas ao IMR serdo sempre referentes ao més da
prestagdo do servigo.

6.21. A avaliagdo dos servigos prestados pela CONTRATADA consistira na analise dos seguintes
pontos:

6.21.1. Observagao, pela CONTRATADA, dos prazos previstos em contrato.
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6.21.2. Apresentacdo das amostras controle, que deverdo ser entregues nas condigbes previstas
no item 6.9. deste ETP.

6.21.3. Capacidade da CONTRATADA de prestar assessoria técnica, informacdes e os
esclarecimentos solicitados.

6.21.4. Qualidade dos relatérios, materiais didaticos e demais documentos fornecidos pela
CONTRATADA.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Assegurar a qualidade dos resultados liberados € uma responsabilidade social e legal dos
laboratérios de analises clinicas. O controle da qualidade, desde a promulgagao da Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n°® 302, de 2015 (revogada pela RDC n° 786, de 10 de maio de 2023),
passou a ser nao apenas uma boa pratica a ser seguida, mas uma exigéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

7.2. Portanto, como o servigo de controle de qualidade a ser contratado deve ser prestado de forma
continua e ininterrupta (sem solugdo de continuidade), definiu-se a quantidade de 01 servigo
mensal, totalizando 12 servigcos anuais.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 28.465,08

8.1 O valor anual estimado da contratagdo é de R$ 28.465,08 (vinte e oito mil quatrocentos e
sessenta e cinco reais e oito centavos).

8.2. O valor de referéncia (valores maximo mensal aceitavel) do servico objeto da contratagdo é o
resultado da pesquisa de pregos discriminada na planilha “MAPA COMPARATIVO DE PRECOS”
juntada aos autos do processo.

8.3. A pesquisa de pregos observou a Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 65, de 2021.
8.4. A pesquisa foi realizada no periodo de 14 de junho de 2023 a 17 de outubro de 2023.

8.5. Referente a pesquisa direta, foram escolhidos fornecedores que firmaram contratos de servigo
de controle de qualidade externo com a Administracdo Publica Federal; e que prestaram ou
prestam o servico, observando as clausulas estabelecidas em contrato, demonstrando possuirem
capacidade técnica, operacional, gerencial e administrativa.

8.6. A metodologia usada para definir o valor de referéncia encontra-se no “RELATORIO DE
PESQUISA DE PRECOS” juntado aos autos do processo.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. O parcelamento do objeto (com a possivel celebragdo de contratos com empresas distintas)
por tipo de area técnica (bioquimica, imunologia e etc) a ter seu desempenho analisado
inviabilizaria a uniformidade das acbdes de controle externo da qualidade, dificultaria o controle
efetivo da execucao dos servigos contratados e comprometeria a economia de escala.
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9.2. Diante do acima exposto, os ensaios de proficiéncia de todas as areas técnicas comporao o
objeto de um unico contrato de prestacao de servigo de controle externo da qualidade do LAC.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. O H Ge SM néao possui contratagao vigente ou processo de contratagdo em andamento que
guarde relagao/afinidade com o servigo pretendido.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1 O objeto da contratagao esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2024 (em elaboragéo),
conforme detalhamento a seguir:

11.1.1. ID PCA no PNCP: Plano de Contratagées Anual 2024 em elaboragéo (DFD 63/2023)

11.1.2. Data de publicagdo no PNCP: Plano de Contratagdes Anual 2024 em elaboragédo (DFD 63
12023)

11.1.3. Id do item no PCA: 30
11.1.4. Classe/Grupo: 835 - Servicos cientificos e outros servigcos técnicos.

11.1.5. Identificador da Futura Contratacdo: Plano de Contratacbes Anual 2024 em elaboragcao
(DFD 63/2023)

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. A contratagédo do servico em comento garantira que os laudos produzidos pelo LAC reflitam,
de forma fidedigna e consistente, a situagéo clinica apresentada pelos pacientes, assegurando que
nao representem o resultado de alguma interferéncia ocorrida no processo analitico e,
consequentemente, culminem com erros diagnosticos.

12.2. O controle da qualidade, desde a promulgacéo da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°
302, de 2015 (revogada pela Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 786, de 10 de maio de
2023), passou a ser ndo apenas uma boa pratica a ser seguida, mas uma exigéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia sanitaria - Anvisa, a qual sera observada pelo LAC com a contratagdo do
servigo de mandado.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Nao ha necessidade de adequacao do ambiente do setor para que a contratagcdo possa ser
firmada.

13.2. O setor também possui pessoal experiente e qualificado, ndo havendo a necessidade de
capacitagao prévia de recursos humanos para que o contrato seja celebrado.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. O possivel impacto ambiental decorrente da contratagao pretendida diz respeito ao descarte
de residuos quimicos e materiais biolégicos gerados nas analises laboratoriais.

14.2. O contato dessas substancias com o meio ambiente pode afetar drasticamente a natureza.
Um dos principais riscos diz respeito a contaminagao da fauna e da flora do local em que o material
foi descartado incorretamente, uma vez que o contato de algumas substancias com o solo pode
causar o envenenamento das plantas e gerar a morte de toda a vegetacdo da regido. Outro risco
esta ligado a contaminagéo da agua, um problema que pode colocar a saude de diversas pessoas
em risco, além de proporcionar a contaminagao de peixes e outros animais.

14.3. Com o intuito de preservar o meio ambiente e a saude da populagado, principalmente dos
individuos mais expostos aos descartes hospitalares, como garis e catadores, o laboratério de
analises clinicas do Hospital geral de Santa Maria possui um Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servigos de Saude — PGRSS, pautado na RDC — ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004.

14.4. O PGRSS do laboratério defini as diretrizes para que as fases de segregagéo, descarte,
acondicionamento, coleta, fluxo interno, transporte, armazenamento e destino final dos residuos
gerados sejam adequadas, com o objetivo de eliminar ou reduzir o risco de infecgao e/ou
contaminacgao por produtos tdxicos e/ou biolégicos.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel a contratacdo almejada com base neste Estudo
Técnico Preliminar.

O Estudo Técnico Preliminar em pauta define adequadamente:
* a necessidade do setor requisitante;
® a solugao escolhida para tornar possivel o atendimento da demanda;

® 0s requisitos necessarios para selecionar as melhores propostas e os fornecedores mais
qualificados;

* 0s elementos que o servico a ser contratado deve possuir para atender a demanda do
hospital, sem comprometer o carater competitivo do futuro processo licitatério ou onerar
indevidamente a Administracédo Publica;

® as quantidades que deveréo ser licitadas;
® 0s resultados pretendidos; e
® 0s possiveis impactos ambientais decorrentes da contratagao.

Em suma, o presente planejamento esta de acordo com as necessidades técnicas e operacionais
do hospital. Os beneficios pretendidos sdo adequados; os custos previstos sdo compativeis e
caracterizam a economicidade; e os riscos envolvidos sdo administraveis.
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16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

RAFAEL DE FREITAS FERNANDES

Chefe do Laboratério de Analises Clinicas

1Y
tf Assinou eletronicamente em 25/10/2023 as 11:56:00.

ALINE JACOBI DALLA LANA

Adjunta do Laboratério de Analises Clinicas

Despacho: Aprovo o presente planejamento, que contém os elementos necessarios a identificacdo do objeto; seus custos; e os
critérios para selecionar as melhores propostas e os fornecedores mais qualificados.

MARCIO RIBEIRO TONIAZZO

Ordenador de Despesas

13 de 13



