UASG 155018 Estudo Técnico Preliminar 28/2024

Estudo Técnico Preliminar 28/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23531011502202368

2. Descricao da necessidade

2.1 Constitui objeto deste, a contratagdo de servico especializado em Analises Clinicas para ENSAIO DE PROFICIENCIA
/CONTROLE EXTERNO DE QUALIDADE E INDICADORES DA QUALIDADE para atender a Unidade de Anaélises
Clinicas e Anatomia Patolégica do Hospital Universitario Getilio Vargas da Empresa Brasileira de servicos Hospitalares (HUGV
/EBSERH).

2.2 No cumprimento do Art.28, inciso I da RCLE 2.0, considerado a perspectiva do interesse ptblico, objetivando um servigo de
qualidade e analises fidedignas em seus laudos laboratoriais, o presente estudo trata da contratacdo de servigos continuos de
controle externo da qualidade do servico prestado no laboratério de andlises clinicas e anatomia patolégica do Hospital
Universitario Gettilio Vargas (HUGV), filial da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH) e foi motivada
em observancia a legislacdo que disciplina as atividades de estabelecimentos que realizam atividades laboratoriais, portanto, a
prestacdo deste servico é de caréter obrigatdrio, sendo fiscalizado pela ANVISA no cumprimento da RDC 786/23, em qualquer
tempo. A Unidade de Andlises Clinicas (UACAP) ainda ndo participa do Teste de Proficiéncia (Controle de Qualidade Externo)
em cardter de EXCELENCIA.

Considerando que:

1. Os resultados dos exames laboratoriais sdo utilizados como apoio diagnéstico para 0o HUGV/EBSERH, bem como para outras
instituicdes publicas;

2. O Art. 3° da Lei n° 12.550, de 15 de dezembro de 2011, determina que a EBSERH tem por finalidade a prestagdo de servigcos
gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnéstico e terapéutico a comunidade, assim como
a prestacdo as institui¢des publicas federais de ensino ou institui¢des congéneres de servicos de apoio ao ensino, a pesquisa e
a extensdo, ao ensino aprendizagem e a formacdo de pessoas no campo da sadde ptiblica, observada nos termos do Art. 207
da Constitui¢do Federal, a autonomia universitaria e em seu Art. 4°, atribui a EBSERH a competéncia de administrar unidades
hospitalares, bem como prestar servicos a assisténcia médico-hospitalar e de apoio diagnéstico e terapéutico, no ambito do SUS;
4. as disposic¢des constitucionais e a Lei Federal n°. 8080 de 19 de setembro de 1990 que trata das condi¢Oes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da saide, como direito fundamental do ser humano;

5. A necessidade de normalizacdo do funcionamento do Laboratério Clinico e Posto de Coleta Laboratorial; considerando a
relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao diagndstico eficaz.

Este documento esta devidamente embasado em seus aspectos técnicos e legais e tem por objetivo nortear a conducdo do certame
e da gestdo do contrato futuro e de selecionar a proposta mais vantajosa para a administracdo publica que cumpra com as
exigéncias legais e técnicas das atividades institucionais da UACAP do HUGV/EBSERH-Ufam.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Unidade de Andlises Clinicas e Anatomia Patoldgica Cynthia Albuquerque Roberto

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacdo

4.1 Prestacdo de servigos continuos de Controle de Qualidade Externo para Laboratérios Clinicos (ensaio de proficiéncia) e
Indicadores Laboratoriais, CATSER 19127, através da participacdo em programa de qualidade que atue no nivel nacional que
permita a monitorizacdo continua do desempenho da Unidade de Anélises Clinicas e Anatomia Patol6ogica do Hospital
Universitario Getulio Vargas (HUGV) pelo periodo de 12 meses, de acordo com o art.149, I, do RLCE 2.0. Apés esse periodo,
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por tratar-se de objeto de natureza continua estudar a possibilidade de possivel prorrogacdo até o limite de 60 meses, permitidos
nos termos da Lei 13.303 de 2016, onde a CONTRATADA poderé requerer reajuste contratual, de acordo com o Indice Nacional
de precos ao Consumidor (INPC) ou apresentar proposta de reajuste por meio de apostilamento.

4.2 O servico de Controle em Qualidade Laboratorial serd de natureza continua, atendendo a legislagdo vigente.

4.3 O OBJETO deveré ter abrangéncia nacional para que as estatisticas geradas tenham validade externa e a CONTRATADA
devera cumprir todas as obriga¢Ges previstas na Lei 8.080, de 11 de setembro de 1990, Céodigo de Defesa do Consumidor e
alteracdes subsequentes.

4.4 O fornecimento do OBJETO sera parcelado no decorrer da vigéncia do contrato, respeitando os Principios da ABNT ISO/IEC
Guia 43:1999 nos seguintes itens da Norma:

Itens da ABNT:

4.4.1. Com relacdo a frequéncia do envio das amostras a serem analisadas:

(A) As rodadas devem acontecer com intervalos regulares ndo superiores a 3 (trés) meses;

(B) Cada rodada deve ter para cada ensaio no minimo 2 (dois) itens de ensaio diferentes;

(C) Anualmente, devem ser enviadas, no minimo, 10 (dez) itens de ensaio diferentes, distribuidos entre as rodadas;

(D) Em situagdes especiais, os intervalos entre as rodadas podem ser estendidos e o nimero de itens de ensaio, reduzido, com
aprovagdo da GGLAS, considerando-se o custo/beneficio do programa, notadamente no caso de materiais comprovadamente
raros e de dificil obtencdo/preparagdo, bem como se houver freqiiéncia reduzida de realizacdo do ensaio na rotina laboratorial;
(E) Ensaios qualitativos podem requerer um ntiimero maior de itens de ensaio por rodada para reduzir a previsibilidade de
resultados.

4.4.2 Com relacdo aos materiais:

(A) Os itens de ensaio devem ser similares, homogéneos e estaveis, ao tipo e aos materiais da rotina laboratorial quanto, por
exemplo, a composicdo da matriz e ao intervalo de concentragdo;

(B) Os itens de ensaio devem abranger todo o intervalo de valores (se ensaios quantitativos) e todos os tipos de resultados (se
ensaios qualitativos) que podem ocorrer na rotina laboratorial, evitando-se repeticdes frequentes de valores e de tipos de
resultados;

(C) Os materiais destinados a microbiologia devem incluir os microrganismos de ocorréncia no laboratério;

(D) O provedor deve ter material excedente para garantir o fornecimento extra para os participantes em caso de perdas e/ou
acidentes durante o prazo de execucdo dos ensaios e sempre que a validade desse material permitir;

(E) A fabricagdo dos itens de ensaio deve obedecer a Portaria No 686/1998 (BPF para correlatos) e as matérias-primas devem ser
adquiridas de fornecedores qualificados que seguem as normas de BPF regulamentadas para seu processo. Todo o processo de
fabricacdo, de manuseio, de armazenagem, de identificacdo, de rotulagem e de ensaio (amostragem, controles de meio de
processo e de aprovagdo final) deve ser controlado, documentado e registrado. O atendimento as normas de BPF, relativa as
matérias-primas e ao item de ensaio, deve ser evidenciado (por meio de documentacéo e de registro) pelo provedor do ensaio de
proficiéncia, tanto se produzido pelo préprio provedor quanto adquirido de terceiros;

(F) Para a aprovacdo de itens de ensaio destinados a ensaios quantitativos deve ser usado o Protocolo Internacional Harmonizado
para Ensaios de Proficiéncia em Laboratérios Analiticos da AOAC (observar o Anexo D). A utilizagdo de outro método de
aprovagdo deve ser submetida a GGLAS para a comprovacao de sua eficiéncia e possivel aprovacgao;

(G) Para a caracterizagdo e aprovacao de itens para ensaios qualitativos podem ser usados Laboratdrios de Referéncia, ou
Métodos de Referéncia bem como métodos mais frequentemente adotados pelos laboratérios participantes.

4.4.3 Com relagdo as instrugOes para os participantes:

(A) Previamente, com 1 (um) més de antecedéncia ou no ato da inscricdo, o provedor(CONTRATADA) deve disponibilizar um
calendario com o numero de rodadas, as respectivas datas, as quantidades de itens de ensaio e a lista de ensaios contemplados.

(B) Junto com o material, o laboratério deve receber as instrugdes sobre o manuseio dos itens de ensaio referente aos fatores que
podem influenciar nos ensaios e as instrugdes sobre o relato e registro dos resultados;

(C) Junto com a avaliacdo, o provedor (CONTRATADA) deve informar ao laboratério o método estatistico e os critérios de
avaliacdo usados.

(D) Os programas ja estabelecidos podem agregar essas informagdes em um documento unico e disponibilizé-lo, previamente, ao
laboratério.

4.4.4 Com relagdo ao sigilo:
Os dados de cada laboratério, quanto a participagdo e ao desempenho, devem ser mantidos sob sigilo, permitido o acesso apenas
ao préprio ou a quem designado por ele.

4.4.5 Com relacdo ao reensaio:
Para efeito de emissdo de certificado, o provedor (CONTRATADA) pode oferecer, para cada ensaio, até 30% dos itens de ensaio
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enviados no ano, via rodada extra, para a substituicio de resultados insatisfatérios. Tais itens de ensaio devem ter valores
/resultados desconhecidos e a substituicdo de resultados deve ser discriminada nos relatdrios.

4.4.6 Com relacdo a metodologia estatistica de andlise dos resultados:

(A) Nos ensaios quantitativos, os resultados devem ser tratados segundo a estatistica de grupo ("peer group", ou seja: método
estatistico no qual os resultados de ensaios quantitativos sdo agrupados de acordo com a semelhanga entre os sistemas
analiticos (método, equipamento e/ou reagente) que os geraram. Cada grupo é submetido a um estudo de rejeicdo de dispersos,
para a retirada de possiveis valores discrepantes e, ao final, a média (ou a mediana), calculada com, no minimo 5 resultados, é
considerada o valor-alvo.) com, no minimo, 5 (cinco) resultados apds a aplicacdo de estudos de rejeicdo de dispersos,
considerando as recomendagdes da ISO 5725:1994. Cada ensaio deve ter seus grupos previamente definidos, do mais especifico
para o mais geral.

(B) Nos ensaios qualitativos, os resultados devem ser tratados segundo a estatistica de consenso.

4.4.7. Com relagdo a avaliagdo dos resultados:

(A) Para os ensaios qualitativos, deve-se definir o ‘Resultado Aceitavel’ conforme o resultado prévio do material, o consenso
obtido entre participantes e, quando utilizado, o resultado obtido por laboratério de referéncia;

(B) Para os ensaios quantitativos, deve-se definir a ‘Faixa Aceitavel’, aplicando-se o limite do ensaio ao valor-alvo de cada
material. A variacao permitida (limite) esta definida nos Anexos A e B ( dos Principios da ABNT ISO/IEC Guia 43:1999).

4.4.8. Com relagdo aos relatérios do provedor, deve fornecer:

(A) O resumo estatistico dos resultados obtidos pelos laboratérios de ensaio (ex: média, desvio padrdo d e o coeficiente de
variacdo de cada sistema analitico, histograma,...) sem identificar os laboratérios.

(B) O relatério de desempenho de cada laboratério, deve ter a avaliacdo obtida para cada item de ensaio e o grau de desempenho
atingido para cada ensaio (soma das avalia¢des de cada item de ensaio) em 1(um) ano de participagao.

4.4.9 Com relagéo ao certificado de proficiéncia:

Um certificado pode ser emitido para um periodo de participacdo de 12 meses e deve conter:

(A) A razdo social/nome fantasia do laboratério de ensaio;

(B) O endereco da unidade técnica (matriz ou filial) na qual sdo realizados os ensaios; (C) A lista dos ensaios que atingiram o
grau de desempenho satisfatério; e

(C) A lista de ensaios educativos.

4.4.10 Com relagdo ao grupo consultivo do provedor(CONTRATADA):

O provedor (CONTRATADA) deve ser assessorado por especialistas técnicos nas areas contempladas pelo ensaio de proficiéncia
e por estatisticos. Esse grupo consultivo deve:

(A) Ser responsével pela andlise dos resultados dos ensaios de proficiéncia;

(B) Fornecer recomendacgoes aos laboratérios de ensaio, esclarecer dividas, pesquisar a causa de baixos graus de desempenho e
fornecer orientagGes técnicas pertinentes;

(C) Divulgar para os laboratérios de ensaio os nomes dos componentes e suas areas de competéncia.

Os Ensaios, Graus de Desempenho e Limites de Aceitacdo para Laboratérios Clinicos (Ambulatoriais ou Hospitalares, Ptiblicos
ou Privados) devem seguir o ANEXO B os Critérios para a habilitacdo de Provedores de Ensaios de Proficiéncia segundo os
Principios da ABNT ISO/IEC Guia 43:1999.

4.5 Outras condigoes a habilitacio da CONTRATADA:

4.5.1 O material a ser analisado pela CONTRATANTE nas rodadas devera conter as instru¢oes referentes aos testes que deverdo
ser realizados e de eventuais necessidades de reconstitui¢cdes de liofilizados, bem como orientagdes para sua conservagao
/acondicionamento, estabilidade, validade e condi¢des para descarte dos produtos ou residuos gerados;

4.5.2 As instrucOes acima(1) deverdo estar de acordo com a RDC n°222, de 28 de margo de 2018 da ANVISA, que dispde sobre
o regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de satde;

4.5.3 Devera ser oferecido a CONTRATANTE um cronograma do programa de Ensaios de Proficiéncia, disponibilizado com
antecedéncia minima para processamento dos ensaios;

Fornecimento parcelado dos insumos e amostras devera ser entregue no Almoxarifado Central do HUGV, no horario das 08:00
as 12:00 horas, de segunda a sexta-feira, conforme endereco Rua Tomas de Vila Nova, n° 04, Centro, Manaus-AM, CEP: 69020-
545.

As despesas referentes ao transporte, seguro em caso dos materiais encaminhados sdo por conta da CONTRATADA, bem como

eventuais despesas com reposi¢oes ou reenvio nos casos de extravio ou material em condicdo inadequada;
A CONTRATADA devera disponibilizar acesso ao sistema on-line, por meio de login e senha, para que a CONTRATANTE
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possa inserir os dados dos resultados encontrados, mantendo equipe de atendimento para esclarecimentos e sugestoes;

A CONTRATADA devera realizar andlises estatisticas a partir dos resultados enviados pela CONTRATANTE, comparando-se
os dados com os demais participantes do Programa da Qualidade, calculando o minimo e a média, o desvio padrao e o coeficiente
de variacdo.

A CONTRATADA devera disponibilizar a CONTRATANTE os relatérios de avaliacdo ( parcelado e cumulativo) on-line, com

a pontuacao e a classificacdo em até 15 dias apds o envio dos resultados;

Disponibilizar material educativo em slides, questiondrios ou qualquer outra forma fisica e, ainda, de forma on-line, através da
pagina em ambiente web;

Permitir acesso da CONTRATANTE a uma rodada especial/extra, sem 6nus adicional, para os analitos que ndo obtiveram o
minimo de 80% de aprovacgdo nas avaliacdes referentes as rodadas regulares, sendo considerada dentro do percentual de
acréscimo permitido por lei. A rodada especial /extra deverd ocorrer a seguir as rodadas regulares, antes do final do periodo de
apuracdo do Programa de Ensaio de Proficiéncia;

Fornecer certificado anual de participacdo no Programa de Qualidade, no maximo em 30 (trinta) dias apdés o término do
programa, ou apods a reavaliacdo dos analitos que nédo obtiveram 80% de adequacdo através da rodada especial, se for o caso
Disponibilizar no sistema on line o relatério com o desempenho geral dos participantes ( grafico boxplot e resumo estatistico),

sua posi¢do relativa e resultado sigma em relacdo aos laboratérios de seu segmento ( mesmas caracteristicas operacionais)
Respeitar as Normas brasileiras (NBR) publicadas pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas(ABNT) sobre residuos sélidos.
A execucdo do OBJETO contratual devera ser garantida durante toda a vigéncia do contrato.

Ndo haverd necessidade de promover transi¢do contratual com transferéncia de conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas.

5. Levantamento de Mercado

5.1 Considerando que a licitacdo deve ser precedida de ampla pesquisa de mercado, sendo a pesquisa de precos entendida como
um procedimento prévio e indispensavel para estimativa de custo do objeto para fins de andlise quanto a existéncia de recursos
orcamentarios suficientes para cobrir despesas decorrentes da contratacdo e servir de parametro objetivo para julgamento das
ofertas apresentadas quando da aceitacdo das propostas.

5.2 Destacando-se que o valor estimado para cada item da pretensa contratacdo sera sigiloso conforme disposto no art. 7° do
RLCE 2.0.

5.3 O valor estimado do procedimento licitatério sera sigiloso, sem prejuizo da divulgacdo do detalhamento dos quantitativos e
das demais informacGes necessarias para a elaboragdo das propostas, facultando-se sua publicidade, mediante justificativa.

5.4 A Equipe de Planejamento da Contratagdo - EPC realizou o levantamento de mercado e a pesquisa de precos do objeto,
conforme Despacho SEI n°, inserido nos autos do Processo Administrativo SEI - n° 23531.000624/2024-18.

5.5 Identifica-se portanto que a presente aquisicdo se enquadra na hipé6tese de Pregdo, na forma eletronica, prevista no art. 4°, IV
do RLCE 2.0.

6. Descricao da solucao como um todo

A ferramenta da qualidade deverd ser online e estruturada de forma a garantir sigilo completo aos participantes. A coleta mensal
de dados resulta em relatérios periédicos a serem elaborados com o apoio de estatisticos e um grupo consultivo.

O Programa de Ensaio de Proficiéncia devera ser organizado em rodadas previamente acordadas, com alternancias dos analitos e
compostas pelos médulos descritos no item 4. Os materiais serdo enviados via transportadora para o uso da contratante ou por
outro meio alternativo que atenda a finalidade sem desvio de qualidade da remessa. Tais remessas deverdo seguir a programacao
previamente estabelecida no Programa de Ensaios de Proficiéncia ofertado.

O Programa de Indicadores Laboratoriais serd organizado em rodadas mensais de coleta de dados, seguidas da liberacdo de
relatorios.

O material para o Controle de Qualidade serd recebido na mesma semana programada do envio e em até 05 dias ap6s o despacho
para a transportadora. A contratante terd uma semana para avisar sobre o ndo recebimento ou eventual avaria do material, que
devera ser reposto sem 6nus para a contratante.

O laboratério deve executar os exames apropriados para cada material do Ensaio de Proficiéncia, conforme programacao
previamente estabelecida. Os resultados devem ser transcritos para formularios disponibilizados online, dentro de prazo de
estipulado.

A contratada realizara a analise dos dados da contratante, em conjunto com os dados dos demais participantes do programa de

Ensaio de Proficiéncia e produzird os relatérios de avaliagdo. Os relatérios deverdo ser disponibilizados na internet e a
contratante recebera um aviso da liberacdo das avaliagdes por e-mail .
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O servigo é executado quando ocorre a avaliagdo da CONTRATADA e disponibilizado a CONTRATANTE.

Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatério.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM DESCRIGCAO/ Unidade
CATSER| de |Quantidade]
ESPECIFICACAO Medida

Contratacdo de servico especializado em Andlises Clinicas para ENSAIO DE
PROFICIENCIA/CONTROLE EXTERNO DE QUALIDADE E INDICADORES DA
1 19127 JQUALIDADE para atender a Unidade de Analises Clinicas e Anatomia Patolégica do MES 12
Hospital Universitario Gettlio Vargas da Empresa Brasileira de servicos Hospitalares
(HUGV/EBSERH).

Material para suporte analitico do Controle de Qualidade Externo organizado em rodadas periédicas com varios médulos aos
quais se pode aderir. Os médulos de interesse da UACAP encontram-se detalhados na tabela abaixo:

|Controle Externo - Teste de Proficiéncia

Modulo Analitos

Amilase, CK Total, CK-MB, Fosfatase Alcalina, Gama GT, LDH, Lipase, AST/TGO e ALT
/TGP, Calcio total, Fésforo, magnésio, Sédio, Potassio, Cloretos, Colesterol Total, Colesterol
Bioquimica HDL, Colesterol LDL, Triglicérides, Lipase, Lactato, Acido Urico, Albumina, Bilirrubina
Total e Direta, Creatinina, Glicose, Uréia, Proteinas Totais, Hemoglobina Glicada, Ferro,
Ferritina, Complemento C3 e Complemento C4.

Acido trico, Célcio, Creatinina, Glicose, Potassio, S6dio, Magnésio, Uréia, Proteinas Totais,

Bioquimica de Uri ,
toquimica de Lrina Microalbumintria, Osmolalidade

Contagem celular, identificacéo, Citologia, Hemacias, Células Nucleadas, Glicose, Proteinas
Liquor Totais, B.A.A.R (Bacilo Alcool Acido Resistente), Lactato, Pesquisa Direta para fungos e
Gram.

Contagem Celular, Citologia, Hemécias, Identificacdo, Amilase, Albumina, Triglicérides,

Liquidos Cavitérios . . . L
d Colesterol, Glicose, Proteinas Totais, LDH e Triglicerideos.

Bacterioscopia B.A.A.R (Bacilo Alcool Acido Resistente), Bacterioscopia
Gram, Bacteriologia Ambulatorial e hospitalar:

Bacteriologia
identificacdo bacteriana e teste de sensibilidade. Hemocultura para aer6bio.
Parasitologia Identificacdo de protozodrios e helmintos intestinais e pesquisa de sangue oculto nas fezes.
Uringlise Pesquisa de elementos anormais, densidade, sedimentoscopia (Identificacdo das células
epiteliais, cilindros, Hemdcias e Leucdcitos) e Dismorfismo Eritrocitario.
Coagulacdo TAP, PTT, Fibrinogénio, D-dimero
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Automacao, Hematoscopia, Reticulécitos (automacdo e manual)

Gasometria Ampliada

pCO2, pH, p02, cloreto, Calcio I6nico, Sédio, Potéssio, Glicose e Lactato.

Imunologia /
Hormonios /
Marcadores tumorais/
Drogas terapéuticas/

Marcadores cardiacos

Citomegalovirus IgG, Citomegalovirus IgM, Hepatite A IgG e IgM, Rubéola IgG e IgM,
Toxoplasmose IgG e IgM,

HIV, HTLV, Sifilis, Hepatite B (Anti-HBs, HBsAG e Anti-HBc toal e IgM, Anti-HBe),
Hepatite C (Anti-HCV),

B-HCQG, Cortisol, Estradiol, FSH, Insulina, LH, Progesterona, Prolactina, T3 Total, T4 Livre,
Testosterona Total, TSH, PTH e Anticorpo Anti-Tireoglobulina.

PSA Total, PSA Livre, CEA, CA19-9, CA15-3, CA125 e Alfa Feto Proteina (AFP)
Vitamina D, Vitamina B12 e Acido Félico

Fator Reumatéide (FR), Anti estreptolisina O (ASLO), VDRL

Vancomicina

Troponina

Anti DNA, Anti- SSB, Anti nRNP/Sm, Anti Sm, Anti -SSA , Anti-Jo-1.

Autoimunidade

Imunohematologia ABO, RH, Coombs Direto.

Micologia Cultura e identificagdo de fungos e pesquisa Criptococos (tinta da China/tinta Nanquim)
FAN Hep 2 Fan Hep 2

Patologia PAAF de Tirebide e Preventivo

INDICADORES LABORATORIAIS

Trata-se de uma ferramenta para monitorar o desempenho de indicadores de gestdo e compara-los com os de outros laboratérios
de andlises clinicas, de modo a avaliar e desenvolver estratégias que resultem em melhoria continua da qualidade. Devera
contemplar, no minimo, os indicadores constantes na tabela abaixo:

IPrograma de Indicadores

|[Indicadores Demograficos

[Terceirizacdo

[Volume de Exames total e por setores

IIndicadores de Processos

|Acidente com Perfuro-Cortante

Insucesso na comunicacdo de resultados criticos

IAtraso de resultados

Laudos retificados

Coagulacdo de amostras
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(Contaminagdo de hemocultura

Contaminagdo de urocultura

[Hemolise de amostras

Recoleta

IIndicadores de Gestdo de Recursos

indice de manutencdo corretiva dos equipamentos

Episodios de queda do sistema de informacéo

[Tempo de queda do sistema de informagao

IAbsenteismo

Tempo médio entre falhas nos equipamentos

Produtividade: pessoal geral.

[Treinamento

8. Estimativa do Valor da Contratacao
[Contetdo Sigiloso | Justificativa: Em conformidade com o Art. 7° do RLCE 2.0.]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Facilitacdo do Planejamento Financeiro: O parcelamento mensal dos valores a serem pagos pela empresa contratante
oferece uma vantagem significativa em termos de planejamento financeiro. Ao invés de um desembolso unico e
volumoso, o parcelamento permite que a empresa distribua os custos ao longo do tempo, ajustando-se assim as suas
capacidades financeiras e orcamentdrias.

2.

Reducao do Impacto Financeiro de Curto Prazo: Em muitos casos, as empresas podem enfrentar dificuldades
financeiras ao arcar com grandes despesas de uma s6 vez. O parcelamento mensal alivia esse 6nus, possibilitando que as
empresas mantenham sua estabilidade financeira e evitem problemas de liquidez.

3.

Incentivo a Participacdo de Pequenas e Médias Empresas: As pequenas e médias empresas, que podem ter recursos
financeiros mais limitados em comparagdo com grandes corporacdes, podem ser desencorajadas a participar de licitacdes
que exijam pagamentos integrais adiantados. O parcelamento mensal torna o processo mais acessivel e inclusivo,
permitindo que uma gama mais ampla de empresas concorra de forma competitiva.

4.
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Maior Previsibilidade de Custos: O parcelamento mensal oferece uma previsdo mais clara e estavel dos custos a serem
incorridos ao longo do periodo do contrato. Isso permite que as empresas planejem com mais precisdo suas finangas e
recursos, evitando surpresas desagradaveis relacionadas a despesas imprevistas.

5.

Melhoria na Gestiao de Recursos Financeiros: Ao estender o periodo de pagamento ao longo do tempo, o
parcelamento mensal pode melhorar a eficiéncia na gestdo dos recursos financeiros da empresa contratante. Isso pode
liberar capital para investimentos em outras areas estratégicas do negécio, contribuindo para o crescimento e
desenvolvimento sustentdvel da empresa.

Portanto, a inclusdo do parcelamento mensal na licitacdo para o controle de qualidade externo, especialmente nos ensaios de
proficiéncia, é justificada ndo apenas por motivos financeiros, mas também por sua capacidade de promover a inclusdao de
empresas de todos os portes, garantir a estabilidade financeira das contratantes e melhorar a gestdo dos recursos financeiros.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 Ndo ha no ambito do HUGV contratagoes correlatas e/ou interdependentes com o objeto a ser licitado.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1 A presente contratacdo do servico de controle de qualidade externo do Laboratério estd alinhada com o planejamento
estratégico da institui¢do, representando a abordagem mais apropriada para atender as suas necessidades operacionais. Ao
garantir a qualidade dos resultados laboratoriais, este servico assegura a integridade e precisdo dos diagnésticos, contribuindo
diretamente para a exceléncia dos servicos de assisténcia a saide oferecidos pela instituicdo. Além disso, ao possibilitar a
reposicdo de insumos quando necessdrio, o servico de controle de qualidade externo desempenha um papel fundamental no
suporte as atividades cotidianas do laboratério, garantindo assim a continuidade e eficiéncia dos processos. Esta contratagdo
reflete 0 compromisso da institui¢do em manter os mais altos padroes de qualidade e seguranca em todas as suas operacdes, em
consondncia com os objetivos estratégicos estabelecidos.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1 O servico de controle externo em laboratérios de analises clinicas oferece uma série de beneficios e contribui
significativamente para a qualidade e confiabilidade dos resultados produzidos. Alguns dos principais beneficios e indicadores
alcancados com esse servico incluem:

® Garantia da Qualidade dos Resultados: O controle externo proporciona uma avaliagdo independente da qualidade dos
resultados produzidos pelo laboratério. Isso assegura que os resultados dos testes sejam precisos, confiaveis e
consistentes ao longo do tempo.

® Identificacdo de Possiveis Desvios e Erros: O monitoramento continuo por meio do controle externo ajuda a identificar
possiveis desvios ou erros nos processos de analise do laboratério. Isso permite que medidas corretivas sejam
implementadas de forma rapida e eficaz, reduzindo assim o risco de resultados incorretos.

® Avaliacdo da Competéncia Técnica: Os programas de controle externo oferecem uma oportunidade para o laboratdrio
demonstrar sua competéncia técnica e conformidade com os padrdes de qualidade estabelecidos. A participagdo bem-
sucedida em programas de controle externo pode aumentar a credibilidade e a confianga dos clientes no laboratério.

® Comparacdo com Padrdes Internacionais: A participacdo em programas de controle externo permite que o laboratério
compare seus resultados com padrdes internacionais e com outros laboratérios similares. Isso ajuda a identificar areas de
melhoria e a manter o laboratério atualizado com as melhores praticas da inddstria.

® Atendimento a Requisitos Regulatorios: Muitas agéncias regulatérias exigem a participagdo em programas de controle
externo como parte dos requisitos para acreditacdo e certificacdo de laboratdrios. O cumprimento desses requisitos é
essencial para garantir a conformidade com regulamenta¢des e normas aplicaveis.

® Melhoria Continua dos Processos: O controle externo fornece dados valiosos que podem ser utilizados para analise de
tendéncias e identificacdo de areas de melhoria nos processos do laboratério. Isso facilita a implementacdo de agdes
corretivas e preventivas, promovendo uma melhoria continua da qualidade dos servicos prestados.
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Em resumo, o servico de controle externo em laboratérios de anélises clinicas é essencial para garantir a qualidade,
confiabilidade e conformidade dos resultados produzidos, além de contribuir para a competéncia técnica, credibilidade e melhoria
continua do laboratério.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1 O Hospital Universitario Gettilio Vargas - HUGV/Ebserh designara um gestor e um fiscal do contrato para acompanhar e
fiscalizar a execucdo do fornecimento, registrando todas as ocorréncias relacionadas com a execucéo e determinando o que for
necessdrio a regularizacdo das falhas ou defeitos observados, consoante o disposto na Instru¢do Normativa n® 05 /2017, da
Secretaria de Gestdo do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo e o Regulamento de Licitagdes e Contratos da
Ebserh - RLCE 2.0, nos termos do art. 40 da Lei n° 13.303, de 30 de junho de 2016, e do Decreto n°® 8.945, de 27 de dezembro de
2016.

13.2 Ao gestor cabera:

13.2.1 Guarda, controle e organiza¢do dos documentos;

13.2.2 Acompanhamento burocratico do registro de precos;

13.2.3 Encaminhamento da documentagdo ao Setor de Administracdo para formalizacdo dos procedimentos quanto aos aspectos
que envolvam a alteracdo do registro de precos, aplicacdo de san¢des administrativas, cancelamentos, dentre outros;

13.2.4 Resolucdo dos incidentes fora da algada do fiscal;

13.2.5 Corrigir, no ambito de sua esfera de acédo e no tempo certo, eventuais irregularidades ou distor¢des que existentes;

13.2.6 Receber, conferir e atestar as faturas/notas de fornecimento dos bens contratados.

13.3 Ao fiscal designado cabera:

13.3.1 Receber provisoriamente os bens, disponibilizando local na data e horario estabelecidos no Edital;

13.3.2 Verificar minuciosamente e no prazo fixado a conformidade do material recebido provisoriamente com as especificagdes
constantes do Edital e da proposta para fins de aceitagdo e recebimento definitivos;

13.3.3 Permitir ao pessoal do fornecedor acesso ao local de entrega, desde que observadas as normas de seguranca;

notificar o fornecedor a ocorréncia de qualquer irregularidade encontrada no fornecimento dos bens contratados;

13.3.4 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da contratada, inclusive no que tange a garantia e corregdo de
defeitos verificados durante a vigéncia da mesma;

13.3.5 Prestar as informacoes e esclarecimentos que venham a ser solicitados por representante legal da contratada, bem como
atestar as notas fiscais/faturas durante a vigéncia das Atas de Registro de Preco e contratagoes delas provenientes, juntamente

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 O produto a ser fornecido devera atender, quando aplicavel, os critérios de Sustentabilidade Ambiental previstos na IN n° 01
/2010, SLTI/MPOG, bem como o que consta no art. 3° incisos II e VI, que é complementado pelo art. 4° do RLCE.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Assim, diante do exposto acima, entendemos ser a contratacio da solugio demandada, nos termos e condi¢des VIAVEL
apresentados neste Estudo Técnico Preliminar.

Em atencao aos dispositivos previstos na Lei n° 12.527/ 2011, ndo se avalia o presente ETP como sigiloso, visto se tratar de
aquisicao de bens comuns de consumo.

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.
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CYNTHIA ALBUQUERQUE ROBERTO
Coordenadora da EPC

RAQUEL LIMA DE LIMA
Representante da EPC
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