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HOSPITAL GERAL DE JUIZ DE FORA

Estudo Técnico Preliminar 53/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64580.010736/2026-32

2. Descricdo da necessidade

2.1. A literatura cita que 70% das decisdes médicas sdo subsidiadas por exames laboratoriais, que sao
procedimentos minimamente invasivos, considerados uma ferramenta de elevada relacdo custo/efetividade para se
obter dados sobre o estado de salde do paciente. Os resultados dos exames laboratoriais fornecem informacées que
podem ser utilizadas para fins diagndstico e progndstico; prevencdo e estabelecimento de riscos para inimeras
doencas; 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 diagnéstico das patologias, na monitorizacdo de
parametros clinicos de pacientes internados e, consequentemente, na escolha das condutas médicas e terapéuticas.

2.3. O Hospital Geral de Juiz de Fora é uma Organizagdo Militar de Saude de médio porte, habilitada para realizar
procedimentos de baixa e média 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 Juiz de Fora dispde de um Laboratério de Analises Clinicas (LAC) capaz de realizar
uma série de exames e testes extremamente importantes para o tratamento, diagndstico, acompanhamento e/ou
prevencao de doencas, além de permitir a coleta de dados epidemiolégicos.

2.5. O LAC da Unidade responde pelos exames de todos os pacientes internados, incluindo aqueles em estado mais
critico, como os do Bloco Cirargico e Pronto Atendimento Médico; além de atender pacientes ambulatoriais e as
demandas das inspecdes de saude realizadas no hospital.

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

2.7. Assegurar a qualidade dos resultados liberados é uma responsabilidade social e legal dos laboratérios de
andlises clinicas. O controle da qualidade, desde a promulgacdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 302,
de 2015, passou a ser ndo apenas uma boa prética a ser seguida, mas uma exigéncia da Anvisa.

2.8. A RDC 302/2005 definia os requisitos para o funcionamento de laboratorios clinicos e postos de coleta, publicos e
privados, que realizam exames de patologia ou andlises clinicas e citologia. A horma supria a necessidade de critérios
sanitarios Unicos no pais, que anteriormente ficavam a cargo de cada Estado ou Municipio, e variavam muito entre si.

2.9. A RDC 302/2005 foi revogada pela Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 786, de 10 de maio de 2023, que
reforcou o papel dos laboratérios clinicos de estimular a politica de qualidade dos exames. Em 2025 a RDC n° 786, de
2023, foi revogada pela RDC n° 978/2025, publicada pela Anvisa em 10 de junho de 2025.

2.10. A nova Resolucdo abrange todo o processo de analise, desde 0s passos para a coleta de material até a
emissdo dos laudos. O regulamento também trata de fatores internos, como a organizag¢do, recursos humanos,
infraestrutura e biosseguranca dos laboratérios.
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2.11. Os principais objetivos da Anvisa, ao regulamentar essas praticas, € garantir a seguranca e a qualidade para as
andlises 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 Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 978, de 10 de junho de 2025, que dispde sobre o
funcionamento de servigcos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC).

“Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a todos os Servigos que executam atividades relacionadas aos Exames de
Anadlises Clinicas, publicos ou privados.”

“Art. 5° Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicbes:

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

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

“Art. 171. O Servigo que executa EAC deve assegurar a confiabilidade dos EAC por meio da Gestdo do
Controle da Qualidade (GCQ).”

“Art. 172. A GCQ é composta, no minimo, pela realizacdo do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e do Controle
Externo da Qualidade (CEQ).”

“Art. 174. O Servico que executa EAC deve manter registros dos Controles da Qualidade, bem como instrucées
escritas para sua realizagdo.”

“Art. 175. O servigo que executa EAC deve ter a GCQ aplicada a todos 0s EAC realizados.”
2.13. O atual contrato de Servi¢o de Controle Externo da Qualidade do LAC do HGeJF expirara em 31/10/2026.

2.14. Todos os sistemas analiticos apresentam uma impreciséo inerente. O CIQ realizado pelo LAC monitora tal
imprecisdo (ou seja, avalia a precisdo dos exames) por meio de repeticdes das analises em amostras controle
estaveis, calculos estatisticos da imprecisdo (por ex: coeficiente de variagdo), andlise critica da imprecisdo
relacionada a padrdes de desempenho e acdes corretivas, se necessarias.

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

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

2.17. Portanto, com o intuito de atender as determinacfes da supracitada Resolucéo, o objeto do presente
planejamento é a contratagdo de um novo servigo de Controle Externo da Qualidade para o Laboratério de Analises
Clinicas (LAC) do Hospital Geral de Juiz de Fora (HGeJF).

2.18. Os programas de acreditacdo fornecem parémetros para o julgamento critico do desempenho dos trabalhos
realizados no laboratério, além de executarem ac¢des de melhoria continua.

2.19. O ensaio de proficiéncia é um programa de comparacéo interlaboratorial de resultados de analises qualitativas e
guantitativas. Trata-se de uma ferramenta extremamente importante para a gestdo do desempenho do laboratério em
relacdo aos seus processos analiticos (equipamentos, reagentes, operadores técnicos, calibradores, controles etc),
sendo usada para garantir a seguranca e a qualidade dos servigos prestados, com o objetivo de obter laudos de
gualidade clinicamente aceitavel.
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2.20. 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 consideracdes sobre o desempenho global dos participantes. Relatdrios sé@o disponibilizados para o
laboratério avaliado verificar seu desempenho; e identificar necessidades de melhorias relacionadas a sisteméatica de
ensaio, equipamentos e corpo técnico.

2.21. O servico pretendido:
2.21.1. Monitorara o desempenho analitico do LAC;

2.21.2. Avaliara seus resultados, calculando a média de consenso, desvio-padréo, coeficiente de variacdo e
desvio relativo & média, assim como a avaliagdo mensal e anual, fornecendo-lhe um conceito e classificagéo;

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

2.21.4. Auxiliard o LAC a preparar os procedimentos necessarios para manter seu sistema de gestdo da
gualidade em compatibilidade com o seu porte e complexidade.

2.22. Trata-se de um controle rigoroso da qualidade dos servigcos de andlises clinicas do laboratério, o qual verificara
a precisdo dos exames, a selecdo e a qualificacdo dos fornecedores e outros pontos que garantem a exceléncia de
um laboratdrio clinico.

2.23. Seguranca, confianca, qualidade, satisfacdo e eficiéncia em Andlises Clinicas sdo os requisitos primordiais
almejados com a contratacédo do servico em comento.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) RAFAEL DE FREITAS FERNANDES, respondendo pelo Chefe da CAF

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

4.1. Este topico lista os requisitos que a CONTRATADA devera atender e observar para possibilitar a selecao da
proposta mais vantajosa durante o processo licitatorio.

4.2. O servigo de controle de qualidade a ser contratado devera ser prestado de forma continua, ininterrupta (sem
solugdo 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 servico em comento ndo esta contemplado em metas estabelecidas por planos plurianuais e ndo possui
peculiaridades que justifiquem um prazo de vigéncia inicial superior a 12 meses. Posto isso, a contratacdo sera
formalizada por intermédio de um Contrato Administrativo e terd 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 execugdo sera a empreitada por prego global, uma vez que € possivel definir previamente, com boa
margem de precisdo, a quantidade de servico a ser executado na fase contratual.

4.5. A Contratada deverd possuir Certificado de Acreditacdo emitido pelo Inmetro, segundo 0s requisitos
estabelecidos na ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011

4.6. A Contratada devera possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) para correlatos/produtos para
saude/dispositivos médicos, conforme Resolucdo — 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.

3de 12



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

4.8. 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.

4.9. Nao sera necessario que a CONTRATADA promova a transi¢cdo contratual com transferéncia de conhecimento,
tecnologia e técnicas empregadas.

4.10. Os interessados deverdo comprovar que possuem aptiddo para execucdo de servico de complexidade
tecnolégica e operacional equivalente ou superior ao objeto desta contratacdo, por meio da apresentacéo 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.

4.10.1. A exigéncia da capacidade operacional dos interessados limitar-se-a a procurar identificar se as futuras
contratadas tém condi¢6es de gerir e executar o objeto da contratacdo, ou seja, se realmente tém experiéncia e
pericia. O atestado comprovara que o fornecedor ja realizou um servico similar ao tratado no presente ETP.

4.10.2. Para fins da comprovacao de que trata o subitem 4.10, os atestados deverdo dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

a) O atestado devera conter informagfes sobre a empresa ou o0 0rgédo que o emitiu, além dos dados da
empresa licitante.

b) O atestado devera estar assinado pelo responsavel da empresa ou do 6rgéo publico que declarou a
capacidade do interessado.

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

d) O atestado devera possuir declaracdo de que o servico foi prestado dentro das clausulas
estabelecidas em contrato ou instrumento equivalente, observando as normas definidas pelo 6rgao
gerenciador e o0s 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 habilitacdo que possam limitar a
competicdo, ndo serd exigida a comprovagdo, por meio dos atestados, de execugdo anterior de
guantitativos minimos.

5. Levantamento de Mercado

5.1. H4& no mercado ao menos duas empresas capazes de prestar o servico demandado; nos prazos e frequéncia
estabelecidos; e que atendam a todos o0s requisitos elencados no presente documento, os quais sdo suficientes para
selecionar as melhores propostas e os fornecedores mais qualificados, sem restringir a competitividade: Programa
Nacional de Controle de Qualidade Ltda e ControlLab Controle de Qualidade para Laboratdrio.

5.2. Ambas as empresas (situadas no Estado do Rio de Janeiro) mencionadas participam de processos licitatorios
para contratacdo de servicos de controle de qualidade externo. Como exemplo, em 2021, através do Pregao
Eletrbnico n° 11/2021, o Hospital Militar de Resende contratou a empresa Programa Nacional de Controle de
Qualidade Ltda. Essa também é a atual contratada do HGeJF e do Hospital Geral de Santa Maria.

5.3. Apos 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 pregfes do governo federal
cujo o objeto foi a contratacéo de servico de controle externo da qualidade de laboratérios clinicos.
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5.4. Diante do exposto no item 5.3, ndo seria vantajoso para esta Administracdo, frente aos riscos que configuram

uma potencial leséo a execucao 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 o0 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 contratacdo exclusiva para ME

/EPP no presente processo, ainda que o valor total do servico seja inferior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais).

6. Descricdo da solu¢cdo como um todo

Objeto da contratacao

6.1. Prestacdo de servico comum, sem dedicacdo exclusiva de mao de obra, de controle externo da qualidade do
laboratorio de analises clinicas, com educacgédo continuada e fornecimento de kits mensais para ensaios de
proficiéncia nas areas definidas na tabela a seguir:

Item |[CATSER

Descricao

Unidade

Qde

Valor mensal
maximo
aceitavel (R$)

Valor anual
(R$)

1 19127

Prestacao de Servico
Comum de Controle de
Qualidade Externo em
Andlises Clinicas com Kkits
nas areas de Bioquimica,
Hematologia, Imunologia,
Microbiologia, Urindlise,
Parasitologia, Educacéao
Continuada do Programa
Basico e Coagulagdo, D-
Dimero, Dengue 1gG e IgM,
Drogas Terapéuticas,
Hematologia Il, Hemoglobina
Glicosilada, Hormonios,
Imuno-Hematologia,
Imunologia | — Doencas
Infecciosas, Imunologia | —
Hepatites B e C, Imunologia |
— HIV, Imunologia | — Provas
Reuméticas, Liquido
Céfalorraquidiano - LCR,
Marcadores Cardiacos,
Marcadores Tumorais,
Sangue Oculto e Vitamina D
do Programa Avancado.
Fornecimento dos Controle
Internos em: Bioquimica
Liofilizado Nivel Elevado (01
Frasco/Trimestral) com 5,0
ml, Hematologia Liofilizado
Nivel 1 (01 Frasco
/Trimestral) com 1,5 ml,
Hematologia Liofilizado Nivel
Elevado (O1Frasco
/Trimestral) com 1,5 ml,
Hemoglobina Glicosilada

Servico

12

2.781,04

33.372,48
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Liofilizado Nivel Normal (01
Frasco/Trimestral) com 1,0
ml, Hormoénios Liofilizado
Nivel 1 (01 Frasco
/Trimestral) com 5,0

ml, Hormdnios Liofilizado
Nivel 2 (01 Frasco
/Trimestral) com 5,0 ml,
Marcadores Cardiacos
Liofilizado Nivel 1 (01 Frasco
/Trimestral) com 1,0 ml,
Marcadores Cardiacos
Liofilizado Nivel 2 (01 Frasco
/Trimestral) com 1,0 ml,
Marcadores Tumorais
Liofilizado Nivel 1 (01 Frasco
/Trimestral) com 2,0 ml,
Marcadores Tumorais
Liofilizado Nivel 2 (01 rasco
/Trimestral) com 2,0 ml,
Urina - Tira Reagente
Liquida Nivel Normal (01
Frascos/Trimestral) com 10,0
ml, Urina — Tira Reagente
Liquida Nivel Elevado (01
Frascos Trimestral) com 10,0
ml.

Valor Global (R$)| 33.372,4

6.2. Detalhamento dos ensaios de cada area:

6.2.1. Bioquimica I: Amilase, Fosfatase alcalina, TGP (ALT), TGO (AST), Célcio, Fosforo, Cloretos, Na, K,
Colesterol Total, HDL Colesterol, Triglicerideos, Acido Urico, Albumina Total, Creatinina, Proteinas Totais,
Uréia, Glicose e Bilirrubina Total;

6.2.2. Bioquimica Il: CK, CK-MB, Ferro, DHL, Frutosamina, Gama Glutamil Transferase (GGT), Lipase, Li, Mg,
Hemoglobina Glicosilada e TIBC;

6.2.3. Hematologia I: Contagem de células, Hemacias, Leucécitos, Plaguetas, Reticuldcitos, Determinacédo de
Hematécrito e Hemoglobina;

6.2.4. Hematologia Il: Imagens de células sanguineas para identificacéo e contagem;
6.2.5. Pesquisa de Dengue: IgM e 1Gg;
6.2.6. Imunologia: Doencas Transmissiveis: Sifilis, Chagas, Hepatite B (HbsAg), HIV, ASO e Beta HCG;

6.2.7. Imunologia | Avancada: HIV | e II, HAV IgM e IgG, HCV, HBs, Anti HBs, Anti HBE, HBE, HBC IgM e IgG,
Toxoplamose IgM e IgG, Rubéola IgM e IgG, Citomegalovirus IgM e I1gG, Proteina C Reativa e Fator
Reumatodide;

6.2.8. Imunohematologia: amostras controle para controle externo de Grupo Sanguineo, fator Rh, Coombs
Direto e Indireto;

6.2.9. Horménios: Beta HCG, Cortisol, Estradiol, Ferritina, FSH, Insulina, LH, Progesterona, Prolactina, PTH, T4
Total, T4 Livre, T3 Total, TSH, Testosterona Total, Vitamina B12, Acido Fdlic;

6.2.10. Marcadores Tumorais: Alfa Feto Proteina, CEA, PSA Total, PSA Livre, CA 15-3, CA 19-9, CA 125;
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6.2.11. Vitaminas: Vitamina D;

6.2.12. Microbiologia: Bacterioscopia, BAAR, Gram, Cultura: identificacdo e TSA.
6.2.1.3. Parasitologia: Identificac@o de protozoérios e helmintos;

6.2.14. Sangue Oculto: Amostra controle representando o material biolégico;
6.2.15. Uriandlise: Pesquisa de Elementos Anormais e Sedimentos;

6.2.16. Coagulograma: Tempo de Atividade Protrombinica (TAP) e Tempo de Tromboplastina Parcial (TTP),
Fibrinogénio e D-dimero; e

6.2.1.7. LCR: Aspectos fisico e dosagens quimicas de Glicose, Cloretos e Proteinas Totais.

6.2.18. Educacdo Continuada: fornecimento de questionarios e materiais didaticos para avaliagdo continuada
dos profissionais.

Inicio e forma de execuc¢ao do objeto

6.3. A CONTRATADA dever estar apta a iniciar a execugao dos servicos em até 10 (dez) dias apds 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
notificacao.

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

6.4. O contrato tera duracao 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 indicard ao HGeJF o nome de seu preposto ou empregado com
competéncia para manter entendimentos e receber comunicacdes ou transmiti-las ao Fiscal de Contrato.

6.5.1. A contratada deveréa fornecer, no momento da assinatura do contrato, o telefone e e-mail funcionais de
Seu preposto.

6.6. Apds a assinatura do contrato, a contratada tera 10 (dez) dias para a entrega do primeiro lote de controle externo.
6.6.1. Apos a remessa do primeiro lote, as 11 remessas posteriores serdo feitas até o dia 10 (dez) de cada més

6.6.2. No Més subsequente a entrega de cada lote de controle externo, a contratada devera enviar laudo ao
HGeJF, informando as conformidades e ndo conformidades dos analitos testados;

6.6.3. A Contratada também devera entregar, trimestralmente, os controles internos previstos na tabela acima.

6.7. A CONTRATADA devera enviar, mensalmente, amostras com valor analitico conhecido (amostras controle), que
serdo analisadas pelo LAC do HGeJF. Os resultados obtidos seréo avaliados pela CONTRATADA.

6.8. As amostras controle deverdo ser remetidas até o décimo dia de cada més para o seguinte endereco: Rua
General Deschamps Cavalcante, s/n® - Bairro Fabrica — Juiz de Fora — MG — CEP 36080-220, ALMOXARIFADO
HOSPITALAR, no periodo de 8:00 AS 15:00, DE SEGUNDA A QUINTA-FEIRA; e de 8:00 AS 11:00 NA SEXTA-
FEIRA. Nao havera recebimento de amostras controle nos sabados, domingos e feriados (municipal e nacional).

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

6.10. As amostras controle deverao ser acondicionadas em suas embalagens originais, seguras, lacradas, contendo a
data e o numero do lote, o prazo de validade, rétulo, bula, instrucées de uso e outras informacdes pertinentes em
lingua portuguesa, de acordo com a legislacdo em vigor.
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6.10.1. A CONTRATADA garantira o transporte adequado dos materiais fornecidos e, consequentemente, a
estabilidade daqueles que necessitarem de refrigeracdo ou congelamento.

6.11. O LAC do HGeJF recebera as amostras controle, as analisara e fornecera os resultados para a CONTRATADA,
até o quinto dia (til do més subsequente.

6.11.1. Apds o recebimento dos resultados remetidos pelo HGeJF, o servigo de controle externo contratado os
analisara e os converterd em estudos estatisticos que apontam erros (casam existam) e possiveis causas;
acertos e consideracdes sobre o desempenho da CONTRATANTE.

6.11.2. ApOs o recebimento dos resultados remetidos pelo HGeJF, a CONTRATADA disponibilizara, ainda no
mesmo més, relatérios para que o LAC verifiqgue o seu desempenho; e identifique necessidades de melhorias
relacionadas a seus procedimentos, equipamentos e corpo técnico.

6.12. O servico pretendido:
6.12.1. Monitorara o desempenho analitico do LAC;

6.12.2. Avaliard seus resultados, calculando a média de consenso, desvio-padrdo, coeficiente de variagdo e
desvio relativo & média, assim como a avaliagédo mensal e anual, fornecendo-lhe um conceito e classificacdo;

6.12.3. Fornecera apostilas/questionarios sobre assuntos técnico-cientificos, administrativos ou de controle da
gualidade para auxiliar o LAC na sua educagao continuada; e

6.12.4. Auxiliara o LAC a preparar os procedimentos necessarios para manter seu sistema de gestdo da
gualidade em compatibilidade com o seu porte e complexidade.

6.13. A CONTRATADA também devera:
6.13.1. Disponibilizar sistema de envio de resultados pela internet e através de formularios impressos.

6.13.2. Disponibilizar Manual com informac¢des do Programa de Proficiéncia, indispensaveis para o correto
processamento das amostras, recomendagfes quanto a temperatura de transporte, estabilidade das amostras-
controle, envio de resultados e melhoria da qualidade dos laboratorios clinicos, assim como outras instrucdes
pertinentes ao programa.

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

6.13.4. 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 avancgado.

6.13.5. Possibilitar a adequacdo de novos procedimentos, caso haja necessidade por parte da
CONTRATANTE, de inclusédo ou excluséo de rotinas e controles.

6.13.6. Prestar as informacfes e os esclarecimentos solicitados pelo Fiscal de Contrato em até 02 (dois) dias
Uteis a contar da solicitacéo, e os fornecer de forma gratuita, independentemente do meio utilizado para realizar
a solicitacao (telefone, e-malil, pagina na internet, etc).

6.13.7. 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.

6.13.8. Comunicar a CONTRATANTE por escrito, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis, qualquer
alteracdo do numero telefénico ou e-mail funcional disponibilizado para contato.

Avaliacao dos servigos prestados

6.14. A CONTRATADA seréa avaliada, mensalmente, pelo seu desempenho na prestacéo do servico, com base em um
Instrumento de Medi¢do de Resultados (IMR).
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6.15. O IMR definird a metodologia para a avaliacdo dos servigos prestados pela CONTRATADA, descrevendo os
critérios e as pontuacdes a serem empregados pela CONTRATANTE na gestédo do contrato.

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

6.17. O valor devido & CONTRATADA, a titulo de pagamento, poderd sofrer descontos em fungéo da pontuacdo por
ela obtida no IMR, sem prejuizo da aplicacdo das sancdes e penalidades cabiveis.

6.18. A adocéo dos critérios contidos no IMR assegurara 8 CONTRATANTE uma ferramenta para avaliacdo e controle
efetivo da qualidade do servico prestado.

6.19. Para fins de faturamento, as medi¢des vinculadas ao IMR serdo sempre referentes ao més da prestacdo do
servico.

6.20. A avaliacdo dos servicos prestados pela CONTRATADA consistira na analise dos seguintes pontos:
6.20.1. Observagéo, pela CONTRATADA, dos prazos previstos em contrato.

6.20.2. Apresentacdo das amostras controle, que deverdo ser entregues nas condi¢des previstas no item 6.10
deste ETP.

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

6.20.4. Qualidade dos relatorios, materiais didaticos e demais documentos fornecidos pela CONTRATADA.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. Assegurar a qualidade dos resultados liberados é uma responsabilidade social e legal dos laboratérios de
andlises clinicas. O controle da qualidade previsto na RDC n° 978/2025, em 10 de junho de 2025, passou a ser ndo
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 solucdo de continuidade), definiu-se a quantidade de 01 servico mensal, totalizando 12 servigos
anuais.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 33.372,48

8.1 O valor anual estimado da contratacdo é de R$ 33.372,48 (trinta e trés mil trezentos e setenta e dois reais e
guarenta e oito centavos).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solugao

9.1. O parcelamento do objeto (com a possivel celebracdo de contratos com empresas distintas) por tipo de area
técnica (bioguimica, imunologia e etc) a ter seu desempenho analisado inviabilizaria a uniformidade das acbes de
controle externo da qualidade, dificultaria o controle efetivo da execucéo dos servigos contratados e comprometeria a
economia de escala.

9.2. Diante do acima exposto, 0os ensaios de proficiéncia de todas as areas técnicas comporéo o objeto de um Unico
contrato de prestacdo de servigo de controle externo da qualidade do LAC.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. O HGeJF possui contratacdo vigente para o servigo pretendido, a qual estd em seu Ultimo Termo Aditivo, com
validade até 01 NOV 26.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1 O objeto da contratacéo esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2026, conforme detalhamento a seguir:
11.1.1. ID PCA no PNCP: 00394452000103-0-000323/2026

11.1.2. Data de publicacdo no PNCP: 15/05/2025

11.1.3.Id do item no PCA: 314

11.1.4. Classe/Grupo: 835 - Servicos cientificos e outros servigos técnicos.

11.1.5. Identificador da Futura Contratagdo: 160121-181/2026

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. A contratacdo do servico em comento garantir4 que os laudos produzidos pelo LAC reflitam, de forma fidedigna
e consistente, a situagdo clinica apresentada pelos pacientes, assegurando que ndo representem o resultado de
alguma interferéncia ocorrida no processo analitico e, consequentemente, culminem com erros diagnosticos.

12.2. O controle externo da qualidade previsto na RDC n°® 978/2025, de 10 de junho de 2025, passou a ser nao
apenas uma boa pratica a ser seguida, mas uma exigéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a
gual seré observada pelo LAC com a contratacdo do servico demandado.

13. Providéncias a serem Adotadas
13.1. N&o ha necessidade de adequacédo do ambiente do setor para que a contratacdo possa ser firmada.

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

14. Possiveis Impactos Ambientais

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

14.2. O contato dessas substéncias com o meio ambiente pode afetar drasticamente a natureza. Um dos principais
riscos diz respeito a contaminacéo 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 0 envenenamento das plantas e gerar a morte de
toda a vegetagéo 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 contaminacao de peixes e outros animais.

14.3. Com o intuito de preservar 0 meio ambiente e a saude da populagéo, principalmente dos individuos mais
expostos aos descartes hospitalares, como garis e catadores, o laboratdrio de andlises clinicas do Hospital Geral de
Juiz de FORA possui um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS, pautado na RDC —
ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004.
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14.4. O PGRSS do laboratério defini as diretrizes para que as fases de segregacéo, 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 infec¢éo e/ou contaminagao por produtos toxicos e/ou bioldgicos.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1. O Estudo Técnico Preliminar em pauta define adequadamente:

15.1.1. A necessidade do setor requisitante;
15.1.2. A solucéo escolhida para tornar possivel o atendimento da demanda;
15.1.3. Os requisitos necessarios para selecionar a melhor proposta e o fornecedor mais qualificado;

15.1.4. As caracteristicas que o0 servico objeto da contratacdo deve possuir para atender a demanda do
hospital, sem comprometer o carater competitivo do futuro processo de selecdo e contratacdo ou onerar
indevidamente a Administragdo Publica;

15.1.5. A quantidade que dever ser contratada;
15.1.6. Os resultados pretendidos; e
15.1.7. Os possiveis impactos ambientais decorrentes da contratacao.

15.2. Em suma, o presente planejamento esta de acordo com as necessidades técnicas e operacionais do hospital.
Os beneficios pretendidos sdo adequados; 0s custos previstos sdo compativeis e caracterizam a economicidade; e os
riscos envolvidos sdo administraveis.

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

Membro da comissdo de contratagdo

&"" Assinou eletronicamente em 28/09/2026 as 07:50:18.

Documento assinado digitalmente

A7 b RODRIGO SOARES DOS SANTOS
g We Data: 29/09/2026 11:46:43-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

RODRIGO SOARES DOS SANTOS

Membro da comissdo de contratacao
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Documento assinado digitalmente

“b SILVIA RAMALHO CARIAS
g Data: 30/09/2026 07:21:09-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

SILVIA RAMALHO CARIAS

Membro da comissdo de contratacao

Despacho: Aprovo o presente ETP, que contém os elementos necessdrios a identificagdo do objeto; seus custos; e os critérios para selecionar a melhor
proposta e o fornecedor mais qualificado.

Documento assinado digitalmente

‘Lb JEAN LIMA PRAZERES
g Data: 30/09/2026 09:46:28-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

JEAN LIMA PRAZERES

Ordenador de Despesas Substituto do Hospital Geral de Juiz de Fora
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