SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE PUBLICA
Estudo Técnico Preliminar

Processo n? 00610561.000069/2023-11
1. INTRODUCAO DO OBJETO

1.1. Contratacao de empresa especializada para prestacao de servicos referente ao Programa
de Controle de qualidade externo para o Laboratorio de Genética Humana, utilizando o exame cariotipo com a
técnica de bandamento GTG para diagndstico de doencas cromossOmicas numéricas/estruturais e do tipo
Genética Bioquimica, utilizando o exame de Triagem para Erros Inatos do Metabolismo (EIM) para diagndstico
de doencas metabolicas geneticamente determinadas

1.2. O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os devidos estudos para
contratacdo de servigos, conforme especificagées contidas neste instrumento. A contratacdo serd por Dispensa de
Licitacao - Inexigibilidade, considerando que a empresa possui comprovacao de Exclusividade, fundamentada
no Art. 74 Lei 14.133/2021).

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1. A descontinuidade de alguns servigos em satude, como por exemplo, a interrupcao da realizagdo de exames com a
devida comprovacao de qualidade externa por sua qualidade na eficiéncia de diagndstico incide em preocupacao de
classificacdo maxima, considerando a fiscalizacdo de 6rgaos de controle da area. Outro agravante, ndo menos importante, € a
necessidade de emissdo de alvard de funcionamento, que ratifica a devida conformacgédo e autorizacdo do servico que o
laboratdrio oferece para a populagao ou pacientes atendidos pelo SUS.

2.2. Pode-se estender a definigdo da necessidade da contragdo, quando se avalia que o servigco em saude publica, na
parte de diagnoéstico de patologias relacionadas a genética, ndo estd sendo ofertado de forma integral aos usudrios como
preconiza a legislacdo e, ainda considerando que o acesso em rede privada de satde por causa tem um alto custo,
dimensiona-se de forma potencial essa definicdo, o que reforca a ideia da necessidade clara da aquisicao desse servico de
qualidade externa.

2.3. Reitera-se, justificadamente, o que esta expresso no Id. 23511322, de que o Laboratério de Genética Humana do
Centro Estadual de Reabilitagdo e Atencdo Ambulatorial Especializada é o tinico 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 diagnostico de doengas 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 diagndstico de doengas metabdlicas geneticamente determinadas.
Desta forma, se faz necessario e URGENTE a contratacdo de uma empresa especializada para implantagdo 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 validacdo (precisdo, exatiddo, acuracia, etc.) aplicados nas nossas
andlises, estejam sendo realizados de forma segura, correta e dentro de limites aceitdveis, para que os resultados gerados
sejam confidaveis e ndo comprometam a credibilidade dos nosso servico.

Outrossim informamos ainda que, para o Laboratério de Genética Humana deste centro obter o Alvara Sanitario
expedido pela a Coordenadoria de Vigilancia Sanitdria - COVISA municipal, a mesma exige que o Laboratério
possua Programa de Controle de Qualidade Externo para poder manter suas atividades em pleno funcionamento.

3. ESTIMATIVA DA QUANTIDADE

3.1. Estimativa das quantidades abordada no Item 1 do Id. 23511322 - DFD - e ndo se aplica a apresentacao de
memoria de calculo, considerando que o servigo a ser prestado serd adquirido pela primeira vez.

3.2. A quantidade incide no valor médio total dos dois tipos de pesquisas para o contrato de 1 ano (doze meses) de
vigéncia, tanto com o fornecedor/prestador de servigo, cotacdo de forma direta, quanto em pesquisa realizada em
26/11/2023, Fonte: paineldeprecos.planejamento.gov.br foi calculado dentro dos métodos orientados na legislacdo da Lei
14.133/2021. A excepcionalidade dessa pesquisa mercadoldgica, se couber o principio da ponderacao, em sitio de compras
governamentais, considerando exatamente o descritivo do objeto deste certame, somente foi encontrada a prépria Empresa
Controllab. O valor, como registrado em um dos arquivos no Id. 23776142, foi de R$ 22.055,52 (Vinte e dois mil,
cinquenta e cinco reais e cinquenta e dois centavos), valor praticado com outro contratante um pouco mais acima
daquele cotado de forma direta entre o Centro de Reabilitacao e a Empresa.

3.3. Dessa forma, estima-se que o pleito é compensatoério, perfazendo uma economicidade de R$ 2.704,32 (dois
mil setecentos e quatro reais e trinta e dois centavos). Portanto, o objeto traz item tnico, tendo como impacto mensal
no valor de R$ 1.612,60 (Mil seiscentos e doze reais e sessenta centavos). Dessa forma, a quantidade pode ser mensurada em
12, considerando o impacto financeiro mensal.

4, ESTIMATIVA DO VALOR

4.1. O valor estimado para a Contratacao de empresa especializada para a prestacao do servigo de qualidade externa
do LGH do Centro Estadual de Reabilitacdo é de R$ 19.351,20 (Dezenove mil trezentos e cinquenta e hum reais e
vinte centavos), excepcionalmente considerando o orgcamento da Unica empresa que demonstrou competéncia e
interesse para atender ao objeto deste certame em relacdo as especificidades do seu descritivo o que, sugerindo portanto,

aptiddo inconteste como empresa ganhadora para a devida contratacao. A metodologia da pesquisa realizada, considerando
os dados ora registrados, fundamenta-se na Lei 14.133/2021, Art. 23, Inciso IV.

5. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO PARCELAMENTO
5.1. Justifica-se o ndo parcelamento deste certame porque o objeto se trata de contratacao de servigco e, neste portico,



se enquadra no Art. 40, inciso V, alinea b, da Lei n.?2 14.133, de 12 de Abril de 2021 (Lei de Licitacoes e Contratos
Administrativos), expresso no § 32 "O parcelamento nao sera adotado quando": II - "o objeto a ser contratado
configurar sistema unico e integrado e houver a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido".

6. DA DECLARACAO DE VIABILIDADE DA CONTRATACAO

6.1.

Fundamentado nas informacdes levantadas neste estudo técnico, declaramos viavel a realizacdo de procedimento

de Dispensa de Licitacao (Contratacdao), com objetivo de contratar empresa especializada para execucdao de Controle de
qualidade Externo, considerando o custo beneficio de se contratar uma empresa exclusiva.

7. PREVISAO DO PCA - PLANO DE CONTRATACAO ANUAL (ARTIGO 18, § 12, INCISO II, DA LEI 14.333).
7.1. Abril de 2024.
8. ANALISE DE RISCO (ART. 18, INCISO X, LEI 14.133/2021)
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9. REQUISITOS DA CONTRATACAO

9.1. A demanda prevista no presente instrumento de contratacao foi estimada, considerando a quantidade informada
pelo setor demandante, qual seja, o Setor de Reabilitagao, para o devido atendimento, cumprindo todas as prerrogativas
previstas em Lei. A origem da estimativa decorre da necessidade de realizacdo de ensaios clinicos mensais durante 12
meses.

9.2. A contratada deverd cumprir todas as obrigacOes constantes no Termo de Referéncia, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugcdo do objeto e,
ainda:

a) Arcar com o pagamento de todas as despesas decorrentes do objeto contratual;

b)A empresa vencedora prestard todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pela SESAP, cujas
reclamacoOes obrigam-se a atender prontamente;

c) Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data de inicio da
prestacdo de servico, caso haja justo impedimento que impossibilite o cumprimento do prazo previsto;

d) Todo o transporte a ser executado em fungdo do transporte didrio do material é de total responsabilidade da
contratada, correndo por sua conta e risco, inclusive fretes extras;

e) Cumprir os postulados legais vigentes no ambito Federal, Estadual e Municipal, como também as Normas de
Seguranca e Medicina do Trabalho;

f) Caso a Contratada se recuse a cumprir as solicitacdes de imediato, esta assumird todas as responsabilidades
advindas da omissao;

g)A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no contrato, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucao do objeto
e, ainda:

h) Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo desse objeto, de acordo com os artigos 12,
13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

i) Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Estudo Técnico Preliminar, o objeto,
produto ou insumo que estiver fora do prazo de validade para uso.

9.3. Além das especificacbes acima, deverdo ser observadas as prescricoes a seguir, as quais sdo condicionantes para
aceitagdo da Proposta de Precgos e da prestagao do servigo dispensado de licitagdo. Esses servicos deverdo ser executados
com base nos parametros minimos a seguir estabelecidos:

a) Nao serao aceitos produtos em desacordo com as especificacdes do objeto;

b)O fornecedor deverd atender as exigéncias constantes no contrato, caso haja divergéncia entre outros
documentos acostados ao tramite deste certame; Nenhum produto constante no Termo de Referéncia podera
ser remanufaturado, recondicionado, reciclado ou de segunda mao;

c) Todo o material devera ser novo, produzido por empresa especializada e legalmente estabelecida, e sua
procedéncia deverd ser facilmente aferida pela embalagem. N&ao serao aceitos produtos de fabricacdo
doméstica;

d) O prazo de validade da proposta ndo poderd ser inferior a 60 (sessenta) dias a contar da data de abertura das
Propostas de Precos; (Art. 32; § 12; VIII);

e) O prazo de garantia do material ndo podera ser inferior a 12 (doze) meses, a contar da data de emissdo da
Nota Fiscal;

f) O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias, contados do recebimento definitivo do objeto.
9.4. A execucao do objeto seguira a seguinte dinamica:

a) O Prazo para o inicio do servico se dard em até 5 dias, a contar do pedido do Centro de Estadual de
Reabilitacdo, quando enviado por endereco eletronico, formulado por Nota de Empenho ou Ordem de
Fornecimento, cujo recebimento devera ser formalmente confirmado pela contratada no prazo de 24 horas.

b) Nao serd admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

c) Nao haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lei n? 14.133, de 2021, pois nédo
se trata da aquisicao de material ou equipamento fabricado, fixo e sim da aquisigdo de prestagao de servigo.

9.5. A contratacao devera observar alguns requisitos de sustentabilidade como descarte responsavel de matérias-
primas utilizadas; menor geracdo possivel de residuos; materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local; utilizagédo
de metodologias que abordem inovagdes que reduzam a pressao sobre recursos naturais.

9.6. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descrigdo do objeto, devem ser atendidos os
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagées Sustentaveis.

10. LEVANTAMENTO DE MERCADO

10.1. O mercado regional dispoe de inimeras empresas, de médio e grande porte, que oferece o servigo simular ou que

faz parte do mesmo segmento da prestacdo do servico de qualidade externo de acordo com a busca realizada em sitios
eletronicos durante a pesquisa mercadolégica. No entanto, nas cotacdes recebidas de algumas empresas do mesmo
segmento de aquisicdo do objeto, quase nenhuma atendeu aos requisitos ou competéncias necessarios para o éxito deste
certame. Isso se comprova ao analisar as solicitacbes de orcamento onde, dentre as cinco, somente uma atendeu aos
requisitos, uma nem chegou a responder e o restante informaram ndo oferecer como prestacao de servico, o tipo de exame
do portfélio CERAE a ser submetido a andlise e controle externo da qualidade.

10.2. Considerando a urgéncia de emissédo do alvard de funcionamento do LGH e a dificuldade de encontrar empresas
ideais para a devida prestacao do servigo, sugere-se a contratacao da Unica empresa que, de fato, atendera o objeto deste
instrumento.

11. DESCRICAO DA SOLUCAO


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/l14133.htm

11.1. O cumprimento dos requisitos da contratacdo (Item 9 deste documento) subentende a solucao almejada que ird
possibilitar, de forma eficiente e eficaz, a execucao de andlise do controle de qualidade externo, objeto deste processo em
tela.

12. RESULTADOS PRETENDIDOS

12.1. Os resultados ensejados incidem na economicidade que a contratagdo proporcionard, considerando os recursos
humanos e materiais que serdao de inteira responsabilidade da empresa contratada. Com isso, ressalta-se a vantajosidade de
todo suporte de informacdes relevantes que permitirdo o acompanhamento das testagens dos exames de forma mais
eficiente.

13. PROVIDENCIAS DE CONTRATO

13.1. As acgOes a serem executadas pela Administracao anteriores a celebracao de instrumento contratual sdo os
tramites regulares, com o cumprimento de regras, necessarios para a promocao desse instrumento de contratacao a partir
da realizacdo de DISPENSA DE LICITACAO, desenvolvimento e conclusdo do mesmo. Em atencdo ao exposto no Decreto n®
11.246, de 2022, a segregacao de funcodes foi considerada, onde cada participante do processo desempenhou um papel
especifico, apresentado e publicado nas portarias e boletins anexados ao processo.

13.2. Outras providéncias que envolvem antes da sua execucdo do contrato se tratam da definigdo do fiscal e do gestor.
Para o agente fiscalizador caberd o acompanhamento e fiscalizagdo da execucdo do contrato, (Lei n® 14.133, de 2021, art.
117, caput), que devera:

13.3. - prestar apoio técnico e operacional ao gestor do contrato;

13.4. - fiscalizar a execucgao do contrato, para serem cumpridas todas as condigdes estabelecidas, de modo a assegurar
os melhores resultados para a Administracao, conferindo as notas fiscais e as documentagoes exigidas para o pagamento, e
apos o ateste, encaminhar ao gestor de contrato, para ratificagao;

13.5. - comunicar o gestor do contrato em tempo hdabil o término do contrato sob sua responsabilidade, visando a
tempestiva renovacgao ou prorrogacao contratual, dentre outros relacionados no manual do gestor e fiscal de contrato.

13.6. Ao gestor de Contrato caberd ao gestor de contrato e, nos seus afastamentos e impedimentos legais, ao seu
substituto (Decreto Estadual n? 32.449, de 2023, Art. 47):

13.7. - analisar a documentacao que antecede o pagamento;

13.8. - acompanhar a manutencdo das condi¢Oes de habilitagcdo da Contratada;

13.9. - analisar os pedidos de reequilibrio econémico-financeiro do contrato;

13.10. - analisar eventuais alteracOes contratuais, apds ouvido o fiscal do contrato;

13.11. - analisar os documentos referentes ao recebimento do objeto contratado;

13.12. - acompanhar o desenvolvimento da execucdo por meio de relatérios e demais documentos relativos ao objeto
contratado, dentre outros expressos em manual préprio.

14. CONTRATACOES CORRELATAS

14.1. Nao ha contratacdes vigentes que tenham relacao com o pleito desse instrumento de aquisicdo de prestacao de
Servico.

15. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS (ART. 18, § 12, INCISO XII, LEI 14.133/2021)
15.1. Nas aquisicbes e contratacdes governamentais, no intuito de mitigar possiveis impactos ambientais, a

Administragdo deve dar prioridade para produtos reciclados e reciclaveis e para bens, servigos e obras que considerem
critérios compativeis com padrdes de consumo social e ambientalmente sustentdveis (artigo 72, XI, da Lei n® 12.305, de
2010- Politica Nacional de Residuos Sdlidos), devendo ser observadas, ainda, as Instrugdes Normativas SLTI/MPOG ns.
01/2010 e bem como os atos normativos editados pelos 6rgédos de protecdo ao meio ambiente.

15.2. Nesse sentido, cabe destacar os critérios contidos no Decreto 7.746/2012, os quais servirdao de base para o
Processo Administrativo:

15.3. Art. 22 Na aquisicdo de bens e na contratacdo de servigos e obras, a administragdo publica federal direta,
autdrquica e fundacional e as empresas estatais dependentes adotardo critérios e praticas sustentdveis nos instrumentos
convocatoérios, observado o disposto neste Decreto.

15.4. Art. 42 Para os fins do disposto no art. 22 , sao considerados critérios e praticas sustentaveis, entre outras:
(Redagédo dada pelo Decreto n 9.178, de 2017)

15.5. Baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e agua; (Redacdo dada pelo Decreto n2 9.178,
de 2017)

15.6. Preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local; III - maior eficiéncia na utilizacdo de

recursos naturais como agua e energia; IV - maior geracdo de empregos, preferencialmente com mé&o de obra local; V -
maior vida 1util e menor custo de manutencédo do bem e da obra;

15.7. Uso de inovagées que reduzam a pressao sobre recursos naturais; (Redacao dada pelo Decreto n2 9.178, de 2017)
15.8. Origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas obras; e (Redacdo dada pelo
Decreto n? 9.178, de 2017)

15.9. Utilizacdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo florestal sustentavel ou de
reflorestamento.

15.10. Mister ressaltar o previsto no art. 52 da Instrugcao Normativa SLTI/MP n2 01/2010, in verbis:

15.11. Art. 52 Os érgédos e entidades da Administracdo Publica Federal direta, autdrquica e fundacional, quando da
aquisicdo de bens, poderdo exigir os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

15.12. que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme
ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2;

15.13. que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de

Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental
em relacao aos seus similares;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art117
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15.14. que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o
armazenamento; e

15.15. que os bens nao contenham substancias perigosas em concentracao acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio
(Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDESs).

15.16. § 12 A comprovacao do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentacao de certificacdo emitida por
instituicdo publica oficial ou instituigcdo credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido
cumpre com as exigéncias do instrumento de contratacao.

16. DOS REQUISITOS PARA A CONTRATACAO

16.1. A contratada devera cumprir todas as obrigagdes constantes nos instrumentos de contratagdo, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e,
ainda:

a) Arcar com o pagamento de todas as despesas decorrentes do objeto contratual;

b)A empresa vencedora prestard todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pela SESAP, cujas
reclamacoOes obrigam-se a atender prontamente;

c) Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data de inicio da
prestacao de servigo, caso haja justo impedimento que impossibilite o cumprimento do prazo previsto;

d) Todo o transporte a ser executado em fungédo do transporte didrio do material é de total responsabilidade da
contratada, correndo por sua conta e risco, inclusive fretes extras;

e) Cumprir os postulados legais vigentes no ambito Federal, Estadual e Municipal, como também as Normas de
Seguranca e Medicina do Trabalho;

f) Caso a Contratada se recuse a cumprir as solicitacées de imediato, esta assumird todas as responsabilidades
advindas da omissao;

g)A Contratada deve cumprir todas as obrigacOes constantes no contrato, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto
e, ainda:

h) Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucédo desse objeto, de acordo com os artigos 12,
13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

i) Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto,
produto ou insumo que estiver fora do prazo de validade para uso.

17. DAS INFORMACOES E NORMATIVAS REFERENCIAIS

Da Instrucdo processual para esse pleito, cumpriu-se os requisitos minimos para andlise nos seguintes itens a luz
da Lei 14.133/2021 da qual a dispensa de licitacao serd regida:

Art. 18, Inciso I - que trata da descricdao da necessidade da contratagdo fundamentada em estudo técnico
preliminar que caracterize o interesse publico envolvido; Inciso IV - que aborda o orgamento estimado, com as composicoes
dos precos utilizados para sua formacao; Do inciso VIII - Da informacao sobre a modalidade de licitacao Id. 23098867.

Art. 72, Inciso I - Da elaboracdo do documento de formalizacao de demanda e o Inciso II - Da estimativa de
despesa, que devera ser calculada na forma estabelecida no art. 23 desta Lei;

Natal, 10 de
dezembro de 2023.
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