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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64589.010288/2025-14

2. Descricao da necessidade

2.1 As Forcas Armadas destinam-se a defesa da Pétria, a garantia dos poderes constitucionais e, por iniciativa de

qualquer destes, da Lei e da Ordem. Para estas atividades a 52 Regido Militar conta com 62 Organizagdes
Militares, localizadas nos Estados do Parana e Santa Catarina.

2.2 O Hospital de Guarnicdo de Florianopolis (HGuFl) é uma Organizacdo Militar de Saude diretamente

subordinada a 52 Regido Militar e presta atendimento e assisténcia a militares da ativa e da reserva, bem como aos
seus dependentes, pensionistas, e funciondrios civis. Atualmente, o Hospital é responsavel por atender
aproximadamente 14.496 usudrios das Forcas Armadas que necessitam diariamente de assisténcia médica,
odontolégica, laboratorial, dentre outras especialidades de saude.

2.3 O Laboratério de Analises Clinicas é responsavel por produzir anualmente, aproximadamente, 88000 exames,
incluindo exames de rotina ambulatorial, internacdo e de urgéncia, como exames de Bioquimica, Hormonios,
Imunologia, Hematologia, Urinalise, Parasitologia, Microbiologia, entre outros. Os exames laboratoriais sao
fundamentais para a medicina moderna e contribuem para até 80% das decisdes médicas. Eles ajudam a
diagnosticar doencas, monitorar a evolucdo da satide e acompanhar a eficicia de tratamentos. Um exame bem
indicado e realizado contribui para a preservagao e/ou restauracao da satde, agrega dessa forma, elevado valor a
assisténcia médica e otimiza a qualidade do servico prestado.

2.4 Para andlise do presente estudo foram considerados o cumprimento a Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n° 978, de 6 de junho de 2025 (RDC ANVISA 978/2025), os Principios
das Boas Praticas Laboratoriais (BPL) e o controle rigoroso da qualidade dos servigcos prestados dentro do
Laboratorio de Analises Clinicas do Hospital de Guarnicao de Florianépolis (LAC-HGuFI), alinhado com as
diretrizes do mesmo em prover um servico de qualidade, seguranga, confiabilidade e eficiéncia.

2.5 Controle de qualidade laboratorial é um conjunto de acGes que visam garantir a precisdao dos resultados do
laboratdrio, a rastreabilidade dos procedimentos e a confiabilidade transmitida aos usuarios. O uso dos indicadores
da qualidade vem sendo valorizado na gestdo dos laboratérios clinicos para otimizar a qualificacdo e a
quantificacdo das falhas nos diferentes processos laboratoriais, bem como para auxiliar a implantacdo de medidas
corretivas e preventivas e apontar a eficacia das agdes tomadas. O objetivo principal do controle da qualidade de
laboratorios de andlises é assegurar que os resultados reflitam, de forma legitima, a realidade clinica apresentada
pelos usuarios. A RDC 978/2025 conceitua o seguinte:

2.5.1 Controle interno da qualidade (CIQ) - procedimento conduzido em associagdo com o exame de
material biol6gico para avaliar a precisdao do sistema analitico e se esta operando dentro dos limites de
tolerancia pré definidos.
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2.5.2 Controle externo da qualidade (CEQ) - determinacdo da exatiddo e do desempenho do processo
analitico dos exames de analises clinicas, realizada por meio de comparacdes interlaboratoriais conduzidas
por Provedor de Ensaio de Proficiéncia, também conhecido como Programas de Ensaios de Proficiéncia.

2.6 A contratacdo se justifica para a manutencdo da realizacdo dos exames pelo Laboratério de Andlises Clinicas
do HGuFL com seguranca e manutencdo do seu padrdo de qualidade de acordo com os requisitos da RDC 978
/2025 da ANVISA, assegurando a monitorizagdo dos processos. O Art. 1° desta Resolugdo estabelece os requisitos
técnico-sanitarios para o funcionamento de Servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de
Andlises Clinicas, cujo o Art. 185 determina que todo servico que executa exames de andlises clinicas deve
participar de programas de controle externo da qualidade. O Art. 187 e 186 determinam também que o servico que
executa exames de analises clinicas deve realizar o controle externo da qualidade em todos os equipamentos em
uso e para todos os analitos analisados.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Laboratério FABIO RODRIGO DEODATO

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os seguintes requisitos deverdo estar inclusos na prestacao dos servicos de Controle de Qualidade no LAC-
HGuF1I:

4.1 Envio, no minimo trimestralmente, via SEDEX, de um Kit contendo substancias padrao para controle externo
da qualidade que contemple pelo menos os seguintes ensaios:

4.1.1 Setor de Bioquimica: Acido Urico, Albumina, Amilase, Bilirrubina direta e total, Calcio, Colesterol
total, Cloretos, Creatinina, Ferro, Fosfatase Alcalina, Fosforo, GGT, Glicose, HDL Colesterol, Lipase,
LDH, Magnésio, Proteinas totais, Potassio, TGP(ALT), TGO(AST), Sodio, TIBC, Triglicerideos e Uréia;
Gasometria; Microalbuminuria; Marcadores cardiacos (Troponina, CK Total, CK-MB Massa, Mioglobina,
Homocisteina, BNP), D-Dimero; Provas Reumaticas (Fator Reumatéide, PCR, PCR-ultrassensivel);
Urinalise Avancada (Creatinina, Sddio, Potassio).

4.1.2 Setor de Hematologia: Contagem de Hemaécias, Leucdcitos, Plaquetas, Reticuldcitos, Determinacao
do Hematdcrito, Hemoglobina, Indices hematimétricos, Avaliacdo de esfregacos de sangue periférico, ou
extensoes coradas, para identificacdo e contagem diferencial; Coagulacdo (Tempo e atividade
protrombinica, Tempo de tromboplastina parcial, Fibrinogénio); Hemoglobina glicada; Velocidade de Hemo
ssedimentacao; Imunohematologia (Grupo sanguineo e Fator Rh);

4.1.3 Setor de Imunologia: Sifilis ndo treponémico (VDRL), Sifilis treponémico, Beta-HCG quantitativo,
Pesquisa de Sangue Oculto, Anti-HCV, ANTI HBS, HBsAg, Anti-HIV, Anti-Hbc total; Anti-TPO e Anti-
Tireoglobulina; Dengue IgG e IgM, Dengue NS1; Doencas infecciosas (Toxoplasmose IgG e IgM).

4.1.4 Setor de Hormonios: TSH, T4 Livre, T4 Total, T3 Total, T3 Livre Vitamina D, Ferritina, Cortisol,
Insulina, Prolactina, Progesterona, FSH, LH, Testosterona Total, Estradiol, PTH, SDHEA, SHBG; Drogas
Terapéuticas (Vitamina B12 e Acido félico); Marcadores Tumorais (PSA Total, PSA Livre, CA 19-9, CA
125, CEA, Alfafetoproteina).
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4.1.5 Setor de Microbiologia: Cultura para identificacdo bacteriana, testes antimicrobianos e GRAM;
Microbiologia de abastecimento de agua (Coliformes totais / Escherichia coli).

4.1.6 Setor de Parasitologia: Identificacdo de protozoarios e helmintos Intestinais.
4.1.7 Setor de Urinalise: Pesquisa de Elementos Anormais, analise fisico-quimica e anéalise do sedimento.

4.1.8 Educacdo Continuada: questionario com 10 questdes referentes a todas as areas do Laboratério de
Analises Clinicas.

4.2 Envio, no minimo trimestralmente, de um Kit contendo substancias padrdo para controle interno da qualidade
que contemple pelo menos os seguintes ensaios:

4.2.1 Setor de Bioquimica: Gasometria; Marcadores cardiacos (Troponina, CK-Massa, Mioglobina, BNP),
D-Dimero; Fator Reumatéide; PCR-ultrassensivel.

4.2.2 Setor de Hematologia: Coagulacdao (Tempo e atividade protrombinica, Tempo de tromboplastina
parcial); Fatores de Coagulacao (Fibrinogénio); Imunohematologia (Grupo sanguineo e Fator Rh).

4.2.3 Setor de Imunologia: Sifilis ndo treponémico (VDRL), Sifilis treponémico, Beta-HCG, Pesquisa de
Sangue Oculto; Dengue IgG e IgM, Dengue NS1.

4.2.4 Setor de Microbiologia: Cepas de bactérias

4.2.5 Setor de Urinalise: Urinalise — Tira Reagente (método manual)
4.3 A empresa devera ainda:

4.3.1 Disponibilizar sistema de envio de resultados pela internet.

4.3.2 Emitir anualmente o Certificado de Proficiéncia, constando a participacdao e desempenho do
Laboratodrio no programa.

4.3.3 Fornecer ao Laboratorio, quando solicitado, assisténcia técnica de forma remota, seja por telefone ou e-
mail, nas especialidades contratadas.

4.3.4 Processar andlise dos resultados enviados pelo participante e fornecer relatérios contendo as
avaliacoes dos resultados obtidos pelo laboratoério.

4.3.5 Manter a qualidade, a que se refere o objeto da contratacdo, dentro dos padrdes previstos, mediante
analises e correcoes necessarias.

5. Levantamento de Mercado

5.1 Em pesquisa de mercado, observou-se que o servico é comercializada por duas empresas do segmento:
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE LTDA e CONTROL LAB CONTROLE DE
QUALIDADE PARA LABORATORIO. Foram consideradas as reais necessidades do hospital, garantindo que as
descri¢des do objeto ndo estdo direcionadas ou apresentam exigéncias descabidas que podem prejudicar a ampla
participacdo ou disputa entre fornecedores assegurando, assim, que o objeto licitado ndo seja exclusividade de
determinada marca.

5.2 Chegou-se a conclusdo que as mesmas atendem aos requisitos especificados, que a quantidade de fornecedores
ndo é considerada restrita e que ndo ha requisitos que limitam a participagao.
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6. Descricao da solucao como um todo

6.1 Analisando as alternativas disponiveis e que atendam a necessidade da darea requisitante, considerando a
viabilidade técnica e econdmica, a solu¢do indicada neste artefato consistira no Registro de Precos para eventual e
futura contratacdo de servico de Controle Externo de Qualidade especifico para laboratérios de anélises clinicas,
com fornecimento de material de consumo conforme as especificacdes indicadas no item 4 deste ETP.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 O planejamento da contratagdao do servico descrito, bem como suas descri¢oes, unidades e quantidades, foi
realizado em conjunto com a equipe do Laboratério de Analises Clinicas, para o fornecimento de 01 (um) kit para
o controle externo da qualidade a cada 3 meses, ou mensalmente, conforme cronograma da contratada; e,
mensalmente, amostras para controle interno da qualidade para um periodo de 12 (doze) meses, conforme
descritos no item 4 deste ETP.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 683.000,00

8.1 A estimativa do valor da contratacdo, acompanhada dos precos unitarios referenciais, sera registrada no
Relatorio de Pesquisa de Precos. A pesquisa de precos sera realizada obedecendo a Instrugcdo Normativa
SEGES/ME n° 65 de 7 de julho de 2021.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1 A certificacdo de Exceléncia Laboratorial ndo ocorre de forma setorizada. Para obté-la, o laboratério precisa
participar em todas as areas de atuacdo, que engloba exames de diversos setores. O principio do programa de
Controle de Qualidade laboratorial é justamente a andlise dos parametros para mapeamento dos resultados e
processos como um todo, desde seu inicio até a liberacdo do resultado, com confiabilidade e seguranca. Portanto,
o parcelamento da solugdo ndo € técnica e economicamente viavel.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
10.1. Ha contratagdes que guardam relacdo/ afinidade com o objeto da compra/contratacdo pretendida.

10.2. No Hospital de Guarnicdo de Florian6polis, UASG 160445, foi realizado, por exemplo, o Pregdo n° 19/2020,
para a aquisicdo do objeto pretendido.

10.3 Outros exemplos sdao: UASG 930290 Pregdo n° 90016/2025, UASG 926764 Pregao n°® 90028/2025, UASG
120631 Pregao n° 90059/2025, entre outros.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1 A presente contratacdo esta alinhada com o Plano Estratégico do Exército (2024-2027) — EB 10-P- 01.007,
que dentre outros aspectos, enumera o desenvolvimento de aces de apoio a Familia Militar , e ainda, com o Plano
de Gestao do Comando Militar do Sul (2024-2025) e do Plano de Gestdo Regional - 5* RM (2024-2026) ao Plano
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de Gestao do Hospital de Guarnicao de Floriandpolis (2024-2027), que enumera como estratégia o objetivo 2:
modificar paradigma de atendimento do usudrio, a atencdo primaria a satide, com foco no acolhimento do usuario,
e maximo aproveitamento das possibilidades internas, potencializando a capacidade da OMS em cumprir sua
missdo, além de promover a humanizagao do atendimento.

11.2 As contratagoes do servico de Controle da Qualidade Laboratorial para o ano de 2026, guardam
conformidade com o estabelecido no Plano de Contratacdes Anual, no Cronograma de Licitacdes do HGuFI e
possuem previsdo orcamentaria consoante ao previsto no Plano de Descentralizacdo de Recursos para
Organizacdes Militares de Saide (OMS), elaborado pela Diretoria de Planejamento Gestdo Or¢amentaria (recurso
destinado ao Funcionamento Administrativo para manutencao da vida vegetativa da OMS).

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1 A contratacdo de uma empresa prestadora de servicos de controle de qualidade especifico para laboratérios de
analises clinicas visa a constante avaliacdo dos processos realizados no LAC-HGuFI, a fim de manter a qualidade
dos resultados liberados aos usuarios da Guarnicdo e cumprindo as exigéncias da RDC 978/2025 da ANVISA.

12.2 Otimizar a gestdao dos processos laboratoriais, pontuando com exatiddao os erros e guiando a tomada de
decisOes que sdo fundamentais para a minimizagdo das falhas. Essas medidas sao fundamentais para o aumento da
produtividade, reducao de custos e maior seguranca e confiabilidade nos resultados

13. Providencias a serem Adotadas

13.1 Nao sera necessario nenhum treinamento ou capacitacao de pessoal ou adequacdo das instalacdes para o
emprego do servico.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 Os impactos ambientais relevantes previsiveis sdo a geracao de residuos solidos de satide e a geragao residuos
reciclaveis.

14.2 Para mitigar os riscos ambientais o Hospital possui um plano de gerenciamento de residuos e mantém
contrato com empresa especializada para a coleta, transporte, tratamento e destinacdo final adequada dos residuos.

14.3 Os residuos reciclaveis sdo adequadamente segregados e armazenados em lixo comum.

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

15.1. Justificativa da Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

16. 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.
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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

FABIO RODRIGO DEODATO
Equipe de apoio
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MAYARA PIROLLI COELHO
Equipe de apoio
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