RIO GRA
GO

DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DA DEMANDA (DFD)

Setor Requisitante (Unidade/Setor/Depto.): Laboratorio de Genética Humana

Responsavel
pela

Demanda: Elias
Guilherme E-mail/Telefone: elglino@yahoo.com.br / (84) 99983-1680
Lino -
Matricula:
91324-3

Objeto:

() Servico nao continuado

( X)) Servico continuado SEM dedicacao exclusiva de mao de obra
() Servico continuado COM dedicacao exclusiva de médo de obra

() Material de consumo

() Material permanente / equipamento

Forma de Contratacao sugerida:

() Modalidades da Lei n.2 8.666/93: (especificar a modalidade)

() Pregdo (especificar se Pregdo préprio ou como participe em Pregdo de outro Orgdo, como o uso do SRP)
( X ) Dispensa de Licitacao por Inexigibilidade - Lei 14.133/2021.

() Adesdo a IRP de outro Orgéo

1. Justificativa da necessidade da contratacao da solucao, considerando o Planejamento Estratégico, se for o caso

O Laboratério de Genética Humana do Centro Estadual de Reabilitagdo e Atencao Ambulatorial Especializada é o
unico Laboratério de Genética da rede publica, de referéncia, atendendo todos os usuarios da rede SUS do estado do
RN, que necessitem de exames laboratoriais de média e alta complexidade no diagndstico de doencas genéticas do
tipo Citogenética, utilizando o exame cariétipo com bandamento GTG para diagnéstico de doengas cromossomicas
numeéricas/estruturais e do tipo Genética Bioquimica, utilizando o exame de Triagem para Erros Inatos do
Metabolismo (EIM) para diagnéstico de doencas metabdlicas geneticamente determinadas. Desta forma, se faz
necessario e URGENTE a contratacao de uma empresa especializada para implantacdao de um “Programa de
Controle de Qualidade Externo”, a fim de avaliar todos os procedimentos analiticos realizados no ambito
laboratorial, para assegurar que os parametros de validagdo (precisdo, exatidao, acuracia, etc.) aplicados nas nossas
andlises, estejam sendo realizados de forma segura, correta e dentro de limites aceitaveis, para que os resultados
gerados sejam confidveis e ndo comprometam a credibilidade dos nosso servico.

Outrossim informamos ainda que, para o Laboratério de Genética Humana deste Centro de Reabilitagdo obter o
Alvara Sanitério expedido pela a Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria - COVISA municipal, onde a instituigdo
reguladora/fiscalizadora, exige-se que o Laboratdrio possua Programa de Controle de Qualidade Externo para
poder manter suas atividades em pleno funcionamento.

Outra abordagem a ser considerada no elenco das necessidade de contratacdo direta - Dispensa de Licitacao por
Inexigibilidade - estd fundamentada nas duas tentativas de chamamento publico, por dois oficios circulares
publicados em diario oficial Id. 20464688 e Id. 20653147 sem lograr éxito pelo Processo SEI 00610560.000014/2022-
22. Apés, tomadas essas providéncias, o tramite seguinte foi a orientacao expressa no Id. 20653212, reiterada no
Id. 23507223, sugerindo outras providéncias que pudesse consolidar a contratacao. Entdo, pesquisou-se, de forma
direta, por empresas que atendem ao objeto deste certame, metodologia aqui utilizada que se fundamentou na Lei
14.133/2021, Art. 23, Inciso IV. Foram enviados varios e-mails, tais quais, estdo em registro no Id. 23776142, mas
somente uma empresa se mostrou interessada e, de fato, atendeu aos requisitos para a executar ou prestar os
servicos para o controle de qualidade externo. Uma empresa nem chegou a responder aos e-mails e as demais
informaram nao atender ao descritivo do objeto.

A empresa interessada possui Carta de Exclusividade junto a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica -
SBPC e também Escopo de Acreditacao emitida pelo INMETRO - PEP 003. Considerando esses dados
apresentados e reiterando a informacdo enviada pela Controllab, junto ao orcamento que foi solicitado, a
empresa nos atendeu em especificidades que nenhuma outra, ao que parece nas negativas enviadas por e-mail, tem a
mesma qualificagdo e competéncia para a devida execucgao do servigo.

O quantitativo foi definido com base nos ensaios mensais, que chega a um total de 12, considerando as estratégias
impostas por protocolos da natureza biolégica do material e, a partir destes, o planejamento de execucdo que envolve




a coleta de material, envios de material biolégico processado, que passarao por testes comparativos de amostras
externas também processadas e seus respectivos resultados de referéncia considerando a avaliagdo qualitativa e
quantitativa, dentre outros métodos. Por sua vez, esses métodos consistem em Ensaio de Proficiéncia: (EP531)
Aminodacidos - Urina, (EP225) Célculo Renal, (EP327) Cariétipo Banda G: Constitucional, (EP216) Coprologia
Funcional I, (EP545) Porfobilinogénio (PBG), (EP241) Risco de Calculo Renal, (EP115) Urinalise Bioquimica I,
(EP114) Urinalise EAS.

Destarte, ante o exposto, reitera-se a autorizagdo dessa contratagao direta com a Unica empresa que nos forneceu o
devido orgamento, para a continuidade dos tramites de forma mais célere possivel deste certame para o alcance do
éxito que o pleito requer, considerando todas as abordagens supra.

2. Quantidade de material/servico da solucao a ser contratada

Item | Descricao (sucinta) &I:ddi?;;e de Quantidade

Contratacao de empresa especializada para prestacao de servicos
01 |referente ao Programa de Controle de Qualidade Externa do Laboratério Unidade/Més 12
de Genética Humana. (CATSER: 19127).

3. Previsao de data em que deve ser iniciada prestacao do servico ou fornecimento do(s) bem(ns)
Previsdo para o inicio: janeiro de 2024.

4. Observacoes gerais

Unidade e setor responsavel para esclarecimentos: Centro Estadual de Reabilitacdo e Atengdo Ambulatorial Especializada
- CERAE/RN - Laboratdrio de Genética Humana.

Demais observagoes necessarias a apresentacao da demanda: O Laboratorio de Genética Humana, Centro Estadual de
Reabilitacdo e Atengao Ambulatorial Especializada - CERAE/RN, se encontra com diversos servigos parados por 2 anos,
oferecendo a populagédo, assistida pelo SUS, exames basicos, sem o devido atendimento do diagnoéstico em doengas
genéticas que é a proposicao macro do laboratdrio.

4.1

4.2

5. Estimativa Preliminar do Valor da Contratacgao.
R$ 19.351,20 (Dezenove mil, trezentos e cinquenta um reais e vinte centavos) - O custo informado esta referenciado em
cotacgao feita direta com o fornecedor - Id. 23783470.

6. Grau de Prioridade da Compra ou da Contratacao em Baixo, Médio ou Alto
Grau de Prioridade Alto, considerando que a aquisi¢do do servigo é critério para a emissdo do alvard de funcionamento do
Laboratoério de Genética Humana.

7. Indicacao de vinculacao ou dependéncia com o objeto de outro documento de formalizacao de demanda para a
sua execucao, com vistas a determinar a sequéncia em que as contratacoes serao realizadas
Na&o héa vinculagdo com outra demanda formalizada neste Centro Estadual de Reabilitagdo.

8. Indicacao do(s) integrante(s) da equipe de planejamento
Chefe do Laboratoério: Elias
Guilherme Lino - Matricula: 91324-
3

Servidor Indicado COADI: keila Mara Rodrigues Landim Macambira
- Matricula: 228154-6

Chefe Setor de Compras: Marcos Paulo Martins Almeida - Matricula: 243071-1

Natal/RN, ** de ** de 2023

[Assinatura do Responsavel pela Formalizagao da Demandal]

Processo Sei: 00610561.000069/2023-11.

-

e" Documento assinado eletronicamente por MARCOS PAULO MARTINS ALMEIDA, Chefe de Divisao de
- fj Compras, em 31/01/2024, as 15:55, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 42 do Decreto n®

assinatura

| eletrénica 27.685, de 30 de janeiro de 2018.

-

el| Documento assinado eletronicamente por ELIAS GUILHERME LINO, Chefe de Divisao de Laboratorio, em
3 fj 31/01/2024, as 16:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 42 do Decreto n2 27.685, de 30

assinatura

| eletrénica de janeiro de 2018.

e" Documento assinado eletronicamente por FRANCISCA DULCE AVELINO BEZERRA, Chefe do Nucleo de
- fj Gestao do Trabalho e Educacao em Saude, em 05/02/2024, as 16:38, conforme horario oficial de Brasilia, com

assinatura

|_eletrénica fundamento no art. 42 do Decreto n? 27.685, de 30 de janeiro de 2018.

IEI

5 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.rn.gov.br/sei/controlador _externo.php?
acao documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 23511322 e o cédigo
=3 CRC 0AC902DD.
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