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Estudo Técnico Preliminar 95/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23764.011472/2023-56

2. Descricao da necessidade

A Unidade de Andlises Clinicas e Anatomia Patoldgica atua realizando exames tanto para pacientes ambulatoriais e pacientes
internados no HU-FURG, filial Ebserh. Para estes é preciso além dos exames realizados na UACAP, outros para os quais nao
hé estrutura fisica, nem os equipamentos necessérios, tampouco médo de obra qualificada para realizacdo, desta forma, para
atendimento integral do paciente, bem como para contribuir com o ensino, é necessdria a contratacdo de laboratério de apoio que
auxiliara na realizacdo de exames, sendo o diagnéstico por exames laboratoriais de fundamental importancia em complementacao
ao diagnostico clinico convencional fornecendo aporte para confirmacdo das evidéncias clinicas inicialmente detectadas, com
impacto nos diferentes estagios da cadeia de satide: prevencéo, diagnéstico, progndstico.

O servico de exames laboratoriais é uma necessidade continua dentro do hospital, pois é mediante os exames laboratoriais que os
pacientes internos e ambulatoriais sdo avaliados, tratados e acompanhados pelo corpo clinico do hospital. Pesquisas apontam que
70% das decisdes médicas sdo tomadas com base nos resultados dos exames laboratoriais, logo sem estes exames a equipe
médica ndo saberia qual conduta adotar com o paciente.

A contratagdo na modalidade de prestacdo de servigos é vantajosa, pois é estabelecido junto ao corpo clinico um rol de exames
com alta especificidade a serem destinados a laboratério de apoio os quais podem ser solicitados para subsidiar a tomada de
decisdo. Além da possibilidade de solicitagdo de exames pouco frequentes (porém necessarios de acordo com a quadro clinico de
cada paciente) em relacdo a outros, dispensa a necessidade de novos espacos fisicos, aluguel de equipamentos, compra de
reagentes e contratacdo de novos profissionais. Assim, a contratacdo do servigo visa garantir o atendimento integral aos pacientes
de forma a minimizar os riscos/danos causados por patologias diversas.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Unidade de Andlises Clinicas e Anatomia Patolégica Vinicius Rodrigues da Silva

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

O servico a ser contratado possui natureza continuada sem fornecimento de méo de obra em regime de dedicagdo exclusiva.

O servico ndo se constitui em quaisquer das atividades previstas no art. 4° do Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de 2018, cuja
execugdo indireta é vedada.

As empresas deverdo indicar na proposta a especificacdo clara do objeto, quantidade, unidade de medida, valor unitério e total, e
demais informacdes relevantes e pertinentes ao objeto, necessarias para sua correta avaliagdo.

A empresa contratada devera disponibilizar a analise dos exames discriminados no Anexo | deste ETP.

Demais exames ndo mencionados no Anexo I deste ETP, mas classificados dentro da analise contemplada pelo objeto, isto é,
Patologia Clinica, Anatomia Patoldgica, Citologia, Genética Humana, Biologia Molecular e Imuno-Hematologia, poderdo vir a
ser solicitados pelo Hospital Universitario no decorrer do contrato, em carater excepcional e justificado. Nestes casos, a empresa
devera comprovar o preco cobrado por meio de comparativo de precos praticados no mercado, junto a outros entes publicos ou
privados, em periodo inferior a 01 (um) ano da solicitagdo da contratante, em contratacdo do mesmo exame demandado.

Prestacao do Servico - Descricao do Objeto:
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Os recolhimentos do material biolégico para realizacdo das andlises, devera ocorrer no Laboratério do HU-Furg,
Unidade de Anadlises Clinicas e Anatomia Patolégica - UACAP. O recolhimento das amostras bioldgicas neste
laboratério ocorrera de segunda a sexta, no horério das 07h as 17:00h, preferencialmente entre as 14h00 até as 17h00.

O prazo para atendimento aos chamados e coleta do material ndo poderé exceder 12 (doze) horas.

A contratada deve manter empregados necessarios para a coleta das amostras, sendo de sua responsabilidade o transporte
de forma adequada, em observancia das boas praticas e técnicas necessarias.

Os empregados deverdo se apresentar devidamente identificados por meio de cracha.

Os resultados deverdo ser entregues da seguinte forma:

Disponibilizado via internet: Os resultados deverdo ser interfaceados com o sistema de laboratério. Os resultados
liberados pelo Laboratério de Apoio deverdo ser interfaceados com o sistema de Laboratério utilizado pelo Ntcleo de
Patologia Clinica, sem 6nus adicional para 0 HU-FURG. A entrega dos resultados serd via eletrénica, de segunda a
domingo, 24 horas/dia.

Os resultados deverdo estar disponiveis no prazo de 02 (dois) dias corridos, contados da coleta das amostras no
HU-Furg, salvo aqueles que exijam, comprovadamente, periodo maior de conclusao.

De forma automética tanto os cadastros de pacientes quanto a entrega de resultados de todos os exames deverdo serem
realizados via eletronica (pela internet), através de Interfaceamento entre o software da UACAP (consultar software em
uso) com o Laboratdério de Apoio, incluindo os gréaficos de eletroforese de proteinas (sangue, urina e Liquor) e
imunofixacgdo de proteinas (sangue, urina e Liquor);

Cabe a contratada realizar a implantacdo de sistemas de identificacdo das amostras por codigo de barras, arcando com os
custos de instalacdo do mesmo e fornecendo treinamento adequado a utilizagdo de eventuais interfaces e programas
inerentes a esta e outras rotinas de envio e cadastro de amostras. Serd de responsabilidade e custas da Contratada;
interfaceamento e a integracao entre o LIS da Unidade requisitante.

Terdo acesso aos resultados dos exames os servidores/colaboradores da unidade, bem como os médicos vinculados ao
prontudrio do paciente em questdo. A lista de usudrios a serem liberados para uso do sistema de Laudos sera fornecida a
contratada quando da implantacdo dos servigos. Somente aqueles servidores/colaboradores devidamente cadastrados no
sistema de Laudos, apds autorizacdo do chefe da unidade terdo acesso ao sistema de Laudos e as informagdes nele
contidas.

Todos os resultados de exames, referentes as doencas dos Agravos Notificaveis, deverdo ser comunicados de forma
emergencial sinalizada via email ou outra forma acordada. No caso de sites, os enderecos para contato serao
disponibilizados pelo setor de contratos.

Prestar assessoria técnico-cientifica sobre os exames a serem realizados, por via telefonica, internet e visitas periddicas,
além de fornecer guia online com informagdes sobre a coleta e envio de amostras.

O Laboratério de Apoio se responsabilizard pelo transporte e embalagens. O material biolégico humano a ser
transportado deve ser acondicionado de forma a preservar a sua integridade e estabilidade, bem como a seguranca do
pessoal envolvido, durante o processo de transporte, devendo ser aplicados os seguintes requisitos minimos relacionados:

® Embalagem primaéria, dotada de dispositivo que garanta vedacdo a prova de vazamento e impermeavel para
amostras liquidas, e no caso de amostras sé6lidas ou semi-sélidas, recipiente resistente dotado de mecanismo de
fechamento que impeca o extravasamento do material;
Embalagem secundéria de material resistente de forma a conter a embalagem primdria, a prova de vazamento;
Embalagem tercidria rigida (caixa que transportard o material no veiculo), resistente, de tamanho adequado ao
material biolégico transportado, e dotada de dispositivo de fechamento, observando-se que materiais lavéaveis e
resistentes a desinfetantes podem ser reutilizaveis;
® A embalagem tercidria deve conter, no minimo:
® Identificacdo apropriada do material biolégico;
® Contatos telefonicos, disponiveis 24 (vinte e quatro) horas, para casos de acidentes e
incidentes;
® Sistema de Rastreabilidade das Amostras, para saber a localizagdo exata e as condi¢des de cada amostra
de forma simples, descomplicada e com total confiabilidade das informacdes, sendo feito através da
internet, que enviara informacdes de cada etapa do processo logistico;
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Realizar o transporte do material biol6gico, obedecendo as determinacdes legais estabelecidas na RDC n° 786, de 05 de
maio de 2023.

Usar meios de transporte adequados para fazer chegar o material com seguranga, no menor tempo possivel, e obedecendo
0 prazo maximo para que ndo seja prejudicada a qualidade na realizacdo dos exames.

O prazo padrdo para o envio do laudo para a contratante é de 48 (quarenta e oito) horas a contar do registro de chegada
da amostra na area técnica da contratada (rastreabilidade).

Os laudos dos exames devem apresentar metodologia empregada, valor de referéncia, nome do responsavel pela
liberacdo do laudo com nimero de registro em conselho profissional competente.

Arquivar e disponibilizar em endereco eletronico os laudos emitidos pelo prazo de cinco anos, observando as
determinacdes legais da RDC n° 786 de maio de 2013.

Com a finalidade de monitorar a estabilidade dos sistemas analiticos (imprecisdo), o Laboratério de Apoio devera ter
rotinas de Controle Interno da Qualidade para cada exame com certificacdo externa de Empresas especializadas e
credenciadas pela ANVISA. Estas rotinas sdo baseadas na utilizacdo de controles positivo/negativo para ensaios
qualitativos, controle do desempenho de métodos analiticos, controles de coloracdo/corantes, meios de culturas,
reagentes, tiras reagentes, controle de microscopia, dentre outras;

Os casos individualizados, de exames especificos que necessitem de tubos, conservantes, aditivos ou solugdes especificas
para fins de coleta e realizagdo dos exames ndo rotineiros, quando necessérios, deverdo ser fornecidos pela
CONTRATADA, assim como, para o envio de materiais, prover caixa conservadora e gelo reciclavel em quantidades
proporcionais ao volume de material enviado.

Todos os materiais necessarios para o cumprimento do contrato serdo fornecidos pela Contratada, sejam tubos proprios
(de qualidade desde que ndo afetem o resultado do exame), qualquer das embalagens necessdrias, rotulos embalagens,
etiquetas para tubos, impressoras de etiquetas e outros itens que forem necessarios ao cumprimento do contrato.

Todos os tubos necessérios ao transporte das amostras serdo fornecidos pela contratada e também as embalagens
secunddrias e tercidrias, bem como qualquer material de separagdo e organizacdo de transporte destas mesmas amostras.

Os materiais deverdo ser entregues, devidamente embalados, de forma a ndo serem danificados durante as operagdes de
transporte, carga e descarga, assinalando-se nas embalagens a procedéncia e demais caracteristicas que os identifiquem e
os qualifiquem.

Os materiais serdo solicitados conforme necessidade de reposicao de estoque da Unidade Requisitante mediante envio de
mensagem para e-mail definido pela contratada para este fim.

Os materiais devem ser entregues em embalagem que contenham data de fabricacdo e prazo de validade e/ou vida ttil;
O HU- FURG se reserva no direito de ndo receber materiais que sejam entregues nas seguintes condigdes:

a) Embalagens de papeldo ou similar, que contenham diversos materiais, ndo proporcionando uma condicdo boa
identificacdo e conferéncia no ato do recebimento.

b) Fora das embalagens originais, desde que apresentem sinais de violagdo ou que estejam em estado tal que
suscitem sinais de violagdo ou dividas quanto a procedéncia dos mesmos.

Os materiais que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida ttil, desde que em
condi¢des normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado
pela unidade hospitalar contados da comunicacdo formal, as custas da contratada, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades;

Sdo de responsabilidade da Contratada as condi¢es de conservacdo dos materiais entregues, abrangendo inclusive
resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, ndo se admitindo a presenca de sujidade, material

estranho e insetos.

Deverdo ser fornecidos apenas materiais novos, sendo vedado, em quaisquer circunstancias, o uso de produtos
recondicionados, reciclados, enfim, provenientes de reutilizacdo de material ja empregado.

3de8



UASG 155908 Estudo Técnico Preliminar 95/2023

Os materiais serdo encaminhados com nota fiscal de simples remessa ou equivalente, visto que ndo havera cobranga pelo
envio destes, pois todo e qualquer custo estara incluso na prestagdo de servico, observadas as especificidades dos exames
eventualmente demandados.

Os materiais deverdo ser entregues com prazo de validade minima de 12 (doze) meses contados do seu recebimento
pelo Laboratério de Analises Clinicas do HU-FURG, salvo aqueles com validade comprovadamente inferior ao prazo
indicado.

Os servigos serdo executados pela CONTRATADA que deve possuir certificado de acreditacdo em Laboratério Clinico
PALC ou DICQ. Os servigos deverdo ser realizados com absoluta eficiéncia técnica, utilizando-se métodos compativeis
com os padrdes de qualidade nacionais e internacionais, e recursos humanos com alta qualificacdo profissional.

A CONTRATADA devera garantir o acondicionamento da amostra, visando garantir a qualidade esperada no
processamento e resultado dos exames contratados As amostras serdo coletadas pelo CONTRATANTE e
acondicionadas inicialmente. A responsabilidade pelo transporte é da CONTRATADA, de forma que se compromete a
respeitar as normas técnicas para execucdo do servico, sem Onus adicional para o HU-FURG. Correrdo por conta da
CONTRATADA todas as despesas de transportes dos materiais coletados, desde a origem até o destino final, na sede da
CONTRATADA.

A CONTRATADA compromete-se a cumprir os prazos acordados, respeitada a rotina de cada exame, em conformidade
com o0s prazos previstos no Manual da Contratada disponivel em endereco eletronico. A CONTRATADA assume
integral responsabilidade por eventuais imperfei¢des ou atrasos nos servigos ora contratados, excetuando-se aqueles
ocasionados por terceiros, pela CONTRATANTE ou motivos de for¢a maior e caso fortuito, como definido em lei.

A CONTRATADA compromete-se a guardar sigilo sobre todas as informacgdes obtidas em decorréncia do cumprimento
do presente Contrato, observando que os termos e condi¢es contidos neste instrumento, o escopo de execugdo dos
trabalhos e todos os documentos que o instruem, assim como aqueles que vierem a instrui-lo e que venham a ser trocados
entre as Partes ou por elas produzidos na vigéncia deste Contrato, sdo de carater estritamente confidencial e ndo poderdo
ser revelados, divulgados ou cedidos a terceiros, integral ou parcialmente.

A CONTRATADA devera fornecer manual de procedimentos de coleta para os exames contratados, constando tipo de
tubo a véacuo, tipo de amostra biolégica, quantidade de tubos com volume necessario, preparo pré-analitico, e toda
logistica de execugdo do exame;

A CONTRATADA devera fornecer insumos para as coletas especiais como: Tubo de coleta para metais, Tubo EDTA
com gel separador, material de coleta para HPV, coleta salivar, entre outros.

Instalar software bidirecional, dentro de um sistema de gerenciamento laboratorial, possibilitando que os resultados dos
exames feitos possam ser obtidos via internet (WEB), de qualquer ponto do Brasil, e que os exames sejam 100%
interfaceados com o programa de laboratério vigente na instituicdo. O sistema de gerenciamento laboratorial devera
conter as seguintes ferramentas:

a) Manutencdo automatica do banco de dados on-line e exportacdo de laudos para backup;

b) Fornecimento do status das amostras que orientem a fase do processo nas seguintes etapas: cadastro,
recepcao, aguardando processamento, incompleta, completa, cancelada, pendente, recoleta, liberada e impressa;

c) Fornecer todos os insumos, equipamentos, periféricos e software, sem quaisquer 6nus de manutencdo e
reposicdo a CONTRATANTE, assim como o suporte técnico, instalagdo e reinstalacdo de software, de imediato,
a fim de cadastro, identificacdo e rastreamento informatizado do paciente, necessario a prestagdo dos servigos
pela CONTRATADA;

Responsabilizar-se e disponibilizar toda a logistica pela retirada do material coletado diariamente nas unidades junto ao
posto de coleta do Laboratério de Andlises Clinicas do HU-FURG em horério determinado pela Contratante através de
transporte especifico e adequado do material biolégico para anélise;

Transportar as amostras biolégicas seguindo as normas sanitarias vigentes da ANVISA (RDC 786 e outras), as normas
da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT 420/04) e as da IATA, nos casos de necessidade do transporte
aéreo. Estarem registrados na ANVISA/MS de acordo com a legislacdo vigente os produtos para diagndsticos de uso “in
vitro”, reagentes e insumos, bem como os equipamentos a serem utilizados no laboratério;

Apresentar comprovantes de Certificacdes e Acreditacdes nacionais e/ou internacionais, com data atualizada, que
comprove e
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Treinamento:

Em caso de necessidade de acesso aos portais eletronicos da contratada, essa deverd oferecer treinamento operacional
necessario ao pessoal do setor, definidos pela contratante, sendo que os treinamentos deverao ser finalizados em até no
maximo 10 (dez) dias ap6s a assinatura do contrato.

Obrigacdes especificas da contratada quanto ao objeto:
Atender e cumprir a legislacdo dos 6rgdos sanitérios e legislacdes pertinentes.

Apresentar atestado de qualidade emitido por Instituicdo especializada em controle externo de Laboratdrios de Andlises
Clinicas, conforme RDC 786 da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria) e suas atualizacdes.

Conferir os materiais biol6gicos e suas respectivas solicitagdes de exames entregues pela CONTRATANTE no ato do
recebimento dos mesmos.

Critérios e praticas de sustentabilidade:

Em observancia a Instrucdo Normativa SLTI/MP n° 1, de 19 de janeiro de 2010, faz-se necessario que as empresas contratadas
adotem as seguintes praticas de sustentabilidade na execucéo dos servigos, :quando couber

® use produtos de limpeza e conservacgdo de superficies e objetos inanimados que obedecam as classificagoes e
especificagdes determinadas pela ANVISA;

® adote medidas para evitar o desperdicio de 4gua tratada, conforme instituido no Decreto n° 48.138, de 8 de outubro de
2003;

® observe a Resolugdo CONAMA n° 20, de 7 de dezembro de 1994, quanto aos equipamentos de limpeza que gerem ruido
no seu funcionamento;
fornega aos empregados os equipamentos de segurancga que se fizerem necessarios, para a execugdo de servicos;
realize um programa interno de treinamento de seus empregados, nos trés primeiros meses de execucdo contratual, para
reducdo de consumo de energia elétrica, de consumo de 4gua e reducdo de producdo de residuos sélidos, observadas as
normas ambientais vigentes;

® realize a separacdo dos residuos reciclaveis descartados pelos 6rgaos e entidades da Administracdo Ptblica Federal
direta, autarquica e fundacional, na fonte geradora, e a sua destinagdo as associa¢Ges e cooperativas dos catadores de
materiais reciclaveis, que serd procedida pela coleta seletiva do papel para reciclagem, quando couber, nos termos da IN
/MARE n° 6, de 3 de novembro de 1995 e do Decreto n° 5.940, de 25 de outubro de2006;

® respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas sobre residuos sélidos;
e

® preveja a destinagdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou inserviveis, segundo disposto na Resolugdo
CONAMA n° 257, de 30 de junho de 1999.

5. Levantamento de Mercado

A solucdo de contratacdo definida no presente estudo levou em consideracdo o modelo adotado pelo Hospital Universitario
atualmente, cuja dindmica de execugdo dos servicos vém atendendo satisfatoriamente a necessidade da Instituicdo. Esta
experiéncia permite aprimorar o desempenho do servico através da defini¢do dos requisitos da contratagdo, da dindmica de
execucdo e por meio da continua e efetiva gestdo e fiscalizacdo contratual. Ademais, nédo se identificou no mercado, novas
metodologias, tecnologias ou inovagdes que pudessem substituir o modelo atual.

A demanda do servico se trata de exames realizados nas rotinas laboratoriais de pacientes internados e ambulatoriais, atendendo a
demanda da comunidade atendida pelo HU-FURG, sendo verificado os exames mais usuais as rotinas assistenciais ou com
elevado grau de relevancia e/ou criticidade quando demandados.

Desta forma, com base no levantamento destes itens, utilizou-se como referéncia os procedimentos e pardmetros descritos na
Norma-SEI n° 02/2019/DAI-EBSERH para identificar a viabilidade de sua aquisicdo e disponibilidade no mercado, dentro dos

padrdes existentes.

Durante esta etapa, busca-se avaliar eventuais ajustes na dindmica de execucdo dos servicos levando em consideracdo a aplicacao
préatica nas rotinas estabelecidas, entre outras necessidades da area requisitante.
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6. Descricao da solucao como um todo

O presente estudo preliminar tem por objetivo a Contratacdo de Servicos de Exames Laboratoriais de Analises Clinicas
(Laboratorio de Apoio) para o Hospital Universitario Dr. Miguel Riet Corréa Jr. - filial da Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares. A escolha da solugdo serd a contratacdo através de licitacdo, na modalidade Pregdo Eletronico, caracteristica
Tradicional, com formalizacdo contratual e vigéncia inicial de 12 (doze) meses, tendo em vista o cariter continuado do
objeto, desde que observadas as disposi¢oes do Regulamento de Licitagcdes e Contratos da Ebserh (RLCE) e legislacdo vigente.

O regime de execucdo sera a Contratacdo por Preco Unitario, no caso de ndo ser possivel definir previamente as quantidades dos
servicos a serem posteriormente executados, conforme as hip6teses previstas no RLCE 2.0.

O critério de julgamento a ser adotado devera ser o menor prego.
O modo de disputa a ser adotado sera o aberto e fechado.

O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto em relacdo aos lances intermediérios
quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser R$100,00 (cem reais).

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Item Descricao do servico Unidade Quantidade

Contratacdo de Servicos de Exames Laboratoriais de Anélises Clinicas|

1
(Laboratério de Apoio)

Meses 12

Composicao do servigo:

A quantidade dos servigos referente ao objeto em estudo levou em consideragdo a necessidade continua da prestagdo do servico
existente no Hospital Universitario, de forma que os servigos serdo executados por um periodo inicial de 12 (doze) meses,
considerando as caracteristicas do objeto e sua forma de execucdo. O levantamento do quantitativo dos exames demandados
levou em consideracdo a base no histdrico de exames realizados. Estas informacdes foram extraidas do Gestan, Madya e AGHU,
estes sdo programas utilizados na rotina e gestdo laboratorial. Foram consideradas a média de solicitagOes para se alcangar o
quantitativo para doze meses, conforme meméria de calculo planilha N° SEI (37079594).

8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: Tendo em vista o cardter sigiloso do or¢amento estimado, nos termos do disposto no Art. 7° do Regulamento de

Licitagbes e Contratos da Ebserh (versdo 2.0).]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em regra, o objeto devera ser dividido em tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente viaveis. No
entanto, o parcelamento ndo sera adotado na presente demanda, visto que é possivel afirmar que o servigo se caracteriza como
um sistema unico e integrado, inviabilizando a contratacdo individual de cada um dos eventuais exames a serem demandados.
Considerando possuirem a mesma natureza, vislumbra uma economicidade de logistica para a contratada proporcionando a
economia de escala e a reducdo de custos de gestdo de contrato. Outros fatores técnicos estdo relacionados a impossibilidade ou
dificuldade extrema de se cadastrar dois sistemas de empresas diferentes em nosso LIS, o sistema informatizado e interfaceado
para fornecimento de resultado sera de responsabilidade da contratada; e a logistica de recolhimento de amostras nesta instituicdo
a cargo da contratada.
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10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Ndo foram identificadas necessidades de contratagOes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacdo e o Planejamento

A presente contratacdo encontra respaldo institucional conforme designacdo da Equipe de Planejamento da Contratacdo
publicada no Boletim de Servigo n° 324 de 27 de Setembro de 2023, por meio da Portaria-SEI n° 483, de 26 de Setembro de
2023, do HU-FURG/Ebserh. Ademais, hé previsdo deste servigo no Contrato de Objetivos desta filial, visto se tratar de contrato
vigente e inerente a servigo de carater continuado. Por fim, visa garantir a prestacdo de servicos de assisténcia a saide de forma
integral e exclusivamente no dmbito do SUS, exercendo papel de destaque para a sociedade, buscando sempre a melhoria na
assisténcia e na gestdo, contribuindo para o aprimoramento do atendimento aos usuarios do SUS e apoiando a formagdo de
profissionais de saide, cumprimento sua missdo institucional.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
Pretende-se com a presente licitacio manter a prestacdo de servigo de exceléncia a comunidade, atendendo as demandas de
exames mais complexos e que nao sdo executados em nosso laboratério local. Ademais, visa garantir o atendimento integral aos

pacientes de forma a minimizar os riscos/danos causados por patologias diversas, subsidiando a tomada de decisdo ao corpo
clinico da Instituigdo.

13. Providencias a serem Adotadas

Naéo foram identificadas providéncias necessarias previamente a contratagdo do objeto em estudo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nado foram identificados possiveis impactos ambientais relacionados a contratagdo pretendida do objeto em estudo.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando os elementos obtidos no presente estudo técnico preliminar, ndo foram identificados impeditivos ao
prosseguimento da contratacdo, se mostrando razoavel e vidvel, visando garantir a continuidade no atendimento de assisténcia a

saude prestado pela Instituicdo no que se refere aos servicos de laboratério de apoio.

Ademais, ndo se vislumbra a necessidade de classificagdo do ETP como sigiloso, nos termos da Lei n° 12.527/ 2011.

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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LUIZA YOUNAN SIMOES

Assistente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/03/2024 as 13:15:13.

VINICIUS RODRIGUES DA SILVA

Biomédico

1Y
tf Assinou eletronicamente em 06/03/2024 as 15:26:18.

THIAGO DA SILVA PRESTES

Assistente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/03/2024 as 11:08:09.

Estudo Técnico Preliminar 95/2023
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Estudo Teécnico Preliminar 29/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23764.003570/2024-09

2. Descricao da necessidade

A Unidade de Anélises Clinicas e Anatomia Patoldgica atua realizando exames tanto para pacientes ambulatoriais e pacientes
internados no HU-FURG, filial Ebserh. Para estes é preciso além dos exames realizados na UACAP, outros para 0s quais nao
hd estrutura fisica, nem os equipamentos necessarios, tampouco médo de obra qualificada para realizacdo, desta forma, para
atendimento integral do paciente, bem como para contribuir com o ensino. Isto é de fundamental importancia em
complementacgdo ao diagnéstico clinico convencional fornecendo aporte para confirmagdo das evidéncias clinicas inicialmente
detectadas, com impacto nos diferentes estagios da cadeia de satide: prevencdo, diagnéstico, progndstico.

O objeto em estudo tem como objetivo atender, a necessidade de contratagdo, servicos para a realizacdo de exames
especializados no diagnéstico de doengas hematolégicas, para atendimento dos pacientes internados de todas as faixas etarias, do
Hospital Universitario Dr. Miguel Riet Corréa Jr. (HU-FURG/Ebserh).

Neste laboratdrio, o exame de imunofenotipagem é essencial e imprescindivel para auxiliar no diagnéstico e classificagdo de
leucemias. Os exames de imunofenotipagem sdo exames de pequena demanda interna e necessitam de técnicas especificas. O
diagnéstico em amostras de sangue e medula 6ssea é definido conjuntamente com dados clinicos, morfolégicos e citoquimicos,
citogenéticos e moleculares, baseados no padrdo tipico de expressdo antigénica nos diferentes disttirbios caracterizados
clinicamente que confirmam o diagnéstico de acordo com a linhagem celular e estagio de maturagéo e, por fim, a classificacdo de
leucemias/linfomas, o prognoéstico da doenga, a monitorizagdo de doenga residual minima e a conduta terapéutica adequada.

O exame deve ser realizado em amostras colhidas em até 24h, sendo que na regido ndo existe nenhum servico especializado que
faca este exame por citometria de fluxo e com marcadores para células imaturas. Com objetivo de garantir capacidade técnica e
operacional dos servigos o acesso ao servicos de alta tecnologia, sem demandar altos investimentos, faz-se necessario que o HU-
FURG/EBSERH disponibilize recursos para que os exames sejam encaminhados para um laboratério externo de referéncia que
possa atender a demanda em prazo habil, sem prejuizo para a assisténcia dos pacientes onco-hematolégicos nas Unidades e
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Unidade de Andlises Clinicas e Anatomia Patolégica Vinicius Rodrigues da Silva

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

O servico a ser contratado possui natureza continuada sem fornecimento de méo de obra em regime de dedicagdo exclusiva.

O servico ndo se constitui em quaisquer das atividades previstas no art. 4° do Decreto n° 9.507, de 21 de setembro de 2018, cuja
execucdo indireta é vedada. Desta forma, as atividades a serem contratadas ndo envolvem atribuicdes inerentes as dos cargos
integrantes do Plano de Cargos, Carreiras e Salarios da Ebserh, dispensando-se a observancia do disposto na Resolucao n° 220,
de 20 de julho de 2023 - Conselho de Administracdo/Ebserh.

As empresas deverdo indicar na proposta a especificagdo clara do objeto, quantidade, unidade de medida, valor unitério e total, e
demais informagdes relevantes e pertinentes ao objeto, necessarias para sua correta avaliagdo.

Descricao do objeto:
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Prestacdo de servicos laboratoriais especializados de Imunofenotipagem em material de sangue periférico ou aspirado de medula,
que desempenhem as seguintes atividades especificas:

Realizar os exames solicitados, dentro do maior rigor cientifico.

Realizar o transporte do material bioldgico, obedecendo as determinag0es legais estabelecidas na RDC n° 7860, de 01 agosto de
2023.

Fornecer os kits (tubos de coleta, gelo reciclavel e caixa conservadora) para o envio de materiais, em quantidades proporcionais
ao volume de material enviado, assim como, a empresa vencedora devera custear todo o transporte da amostra a ser analisada.

Utilizar todas as técnicas e recursos disponiveis, visando garantir a qualidade total dos exames realizados.

Prestar os servicos objeto do presente contrato, através de seus funciondrios e/ou prepostos, os quais nédo terdo nenhum vinculo
empregaticio com a Contratante.

Arquivar e disponibilizar em endereco eletronico todos os laudos que forem emitidos pelo prazo de 5 (cinco) anos, observando as
determinacdes legais da RDC n° 786, de outubro de 2023.

Prestar assessoria técnico-cientifica sobre os exames a serem realizados, por via telefénica e internet, além de fornecer
informagdes e critérios sobre a coleta e envio das amostras.

A coleta da amostra serd realizada por uma equipe médica do Hospital Universitario. Logo apés, a equipe do laboratério LAC —
FURG / EBSERH fara o acondicionamento da amostra de acordo com as normas preconizadas na RDC n° 205, de outubro de
2005, deixando-a pronta para o envio/recolhimento.

O recolhimento e o transporte da amostra até o local de processamento do material ficardo a cargo da Contratada.

O prazo de entrega dos laudos pela empresa contratada devera ser, obrigatoriamente, de até 48 (quarenta e oito) horas apés
recebimento do material no local de processamento. Os laudos deverdo ser enviados por correio eletronico e disponibilizados em
sitio eletronico préprio.

Caso seja necessario, a Contratada podera realizar o recolhimento das amostras de segunda-feira a quinta-feira (exceto em
feriados e pontos facultativos) junto ao Laboratério de Analise Clinicas do HU — FURG, das 10 (dez) horas as 13 (treze) horas.

As custas do envio do material, até o laboratério onde serd analisado o material, serdo de responsabilidade da Contratada, desde
que seja mantida a integridade celular do material, permitindo a realizacdo do exame no prazo maximo de 24 (vinte e quatro)
horas ap6s a coleta.

Critérios e praticas de sustentabilidade:

Em observancia a Instrucdo Normativa SLTI/MP n° 1, de 19 de janeiro de 2010, faz-se necessario que as empresas contratadas
adotem as seguintes praticas de sustentabilidade na execucéo dos servigos, quando couber:

® use produtos de limpeza e conservacgdo de superficies e objetos inanimados que obedecam as classificagoes e
especificagOes determinadas pela ANVISA;

® adote medidas para evitar o desperdicio de 4gua tratada, conforme instituido no Decreto n° 48.138, de 8 de outubro de
2003;

® observe a Resolugdo CONAMA n° 20, de 7 de dezembro de 1994, quanto aos equipamentos de limpeza que gerem ruido
no seu funcionamento;
fornega aos empregados os equipamentos de segurancga que se fizerem necessarios, para a execucgdo de servicos;
realize um programa interno de treinamento de seus empregados, nos trés primeiros meses de execugdo contratual, para
reducdo de consumo de energia elétrica, de consumo de 4gua e reducdo de producdo de residuos sélidos, observadas as
normas ambientais vigentes;

® realize a separacdo dos residuos reciclaveis descartados pelos 6rgaos e entidades da Administracdo Ptblica Federal
direta, autarquica e fundacional, na fonte geradora, e a sua destinagdo as associa¢Ges e cooperativas dos catadores de
materiais reciclaveis, que serd procedida pela coleta seletiva do papel para reciclagem, quando couber, nos termos da IN
/MARE n° 6, de 3 de novembro de 1995 e do Decreto n° 5.940, de 25 de outubro de 2006;

® respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas sobre residuos sélidos;
e

® preveja a destinagdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou inserviveis, segundo disposto na Resolugdo
CONAMA n° 257, de 30 de junho de 1999.

Naio foram identificados demais critérios ou praticas de sustentabilidade especificos aplicaveis ao objeto
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5. Levantamento de Mercado

A solucdo de contratacdo definida no presente estudo levou em consideragdo o modelo adotado pelo Hospital Universitario
atualmente, cuja dindmica de execugdo dos servicos vém atendendo satisfatoriamente a necessidade da Institui¢do. Esta
experiéncia permite aprimorar o desempenho do servigo através da definicdo dos requisitos da contratacdo, da dindmica de
execucdo e por meio da continua e efetiva gestdo e fiscalizacdo contratual. Ademais, ndo se identificou no mercado, novas
metodologias, tecnologias ou inovagdes que pudessem substituir o modelo atual.

Desta forma, com base no levantamento das necessidades identificadas, utilizou-se como referéncia os procedimentos e
parametros descritos na Norma-SEI n° 02/2019/DAI-EBSERH para verificar a viabilidade da contratacdo e disponibilidade no
mercado, dentro dos padrdes existentes.

Durante esta etapa, busca-se avaliar eventuais ajustes na dindmica de execugdo dos servi¢os levando em consideracdo a aplicacao
pratica nas rotinas estabelecidas, entre outras necessidades da area requisitante.

6. Descricao da solucao como um todo

O presente estudo preliminar tem por objetivo a Contratacdo de Servico de Exames de Imunofenotipagem com Laudos para
o Hospital Universitario Dr. Miguel Riet Corréa Jr. - filial da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares. A escolha da solugéo
serd a contratacdo através de licitacdo, na modalidade Pregdo Eletronico, caracteristica Tradicional, com formalizacdo contratual
e vigéncia inicial de 12 (doze) meses, tendo em vista o carater continuado do objeto, podendo ser prorrogado desde que
observadas as disposi¢cdes do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh (RLCE).

O regime de execucdo serd a Contratagdo por Preco Unitario, no caso em que ndo é possivel definir previamente as quantidades
dos servigos a serem posteriormente executados, conforme as hipéteses previstas no RLCE.

O critério de julgamento a ser adotado devera ser o menor prego.
O modo de disputa a ser adotado sera o aberto e fechado.

O intervalo minimo de diferenga de valores entre os lances, que incidird tanto em relacdo aos lances intermedidrios quanto em
relacdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser R$ 5,00 (cinco) reais.

Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pela empresa licitante serao:

® Alvard Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitéaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, emitida
pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Satide Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da licitante.

® Comprovante de Participagdo em Programa de Qualidade Interno e Externo: Esse documento se deve ao fato de ser uma
exigéncia da RDC 786- ANVISA, o qual regula o funcionamento de Laboratérios.

® Declaracado de capacidade técnica e operacional, com disponibilidade de recursos humanos, corpo clinico
comprovadamente especializado na area da prestacdo dos servicos ofertados, disponibilidade de méaquinas e
equipamentos necessarios a execucao dos servigos ofertados e estrutura fisica condizente com as especificidades dos
servigos ofertados.

® Registro ou inscri¢do do estabelecimento no Conselho Regional da categoria constando a responsabilidade técnica da
empresa.

® Registro junto ao CNES (Cadastro Nacional do Estabelecimento de Satde).

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Item Descricao do servico Unidade | Quantidade
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1 Contratagdo de Servigo de Exames de Imunofenotipagem com Laudos Meses 12

Composicao do servico:

tidad
Exame Descricao do Exame Quantidade Quantidade Anual|
Mensal
Imunofenotipagem para Classificacdo de Leucemias Sangue Periférico 2 24
Imunofenotipagem para Classificacdo de Leucemias Aspirado de Medula 2 24
Mielograma - - 30
Total 78 exames

O quantitativo mensal podera variar conforme a necessidade da Instituicdo, observando-se o limite anual do contrato.

A quantidade dos servicos referente ao objeto em estudo levou em consideragdo a necessidade continua da prestacdo do servico
existente no Hospital Universitario, de forma que os servigos serdo executados por um periodo inicial de 12 (doze) meses,
considerando as caracteristicas do objeto e sua forma de execugdo. O levantamento do quantitativo dos exames demandados se
baseou no quantitativo atualmente contrato (24 exames), de modo que se realizou recentemente um aditivo de 25% no atual
contrato para atender o crescimento da demanda deste servico, e o referido aditivo tende a néo ser suficiente para o aumento dos
atendimentos nesta especialidade. Assim, se faz necessario o redimensionamento conforme a realidade atual do servico, visando
garantir o pleno atendimento assistencial nesta area.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
[Conteudo Sigiloso | Justificativa: Tendo em vista o cardter sigiloso do orgamento estimado, nos termos do disposto no Art. 7° do Regulamento de

Licitagbes e Contratos da Ebserh (versdo 2.0).]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
Em regra, o objeto devera ser dividido em tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente viaveis,
procedendo-se a licitagdo com vistas ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliagdo da

competitividade sem perda da economia de escala. O disposto encontra-se inaplicavel na presente demanda, tendo em vista que a
licitagdo serd composta por um unico item..

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Naéo foram identificadas necessidades de contratagdes correlatas e/ou interdependentes.
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11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratacdo encontra respaldo institucional conforme designacdo da Equipe de Planejamento da Contratacao
publicada no Boletim de Servico n° 398, de 28 de marco de 2024, por meio da Portaria-SEI n° 190, de 25 de marco de 2024, do
HU-FURG/Ebserh. Ademais, ha previsdo deste servico no Contrato de Objetivos desta filial, visto se tratar de contrato vigente e
inerente a servico de carater continuado.

Por fim, visa garantir a prestacdo de servicos de assisténcia a satide de forma integral e exclusivamente no dmbito do SUS,
exercendo papel de destaque para a sociedade, buscando sempre a melhoria na assisténcia e na gestdo, contribuindo para o

aprimoramento do atendimento aos usuarios do SUS e apoiando a formagdo de profissionais de satide, cumprimento sua missao
institucional.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
Através da contratacdo de uma empresa especializada na realizacdo de exames de Imunofenotipagem se espera

obter a capacidade técnica e operacional necessaria para ter acesso ao servigos de alta tecnologia, necessarios para auxiliar no
diagnostico e classificacdo de leucemias sem demandar altos investimentos.

Com isso 0 HU-FURG/EBSERH pretende manter o atendimento da demanda pelos exames em prazo habil, sem prejuizo para a
assisténcia dos pacientes onco-hematolégicos nas Unidades e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia,
utilizando-se dos recursos da melhor maneira possivel.

13. Providencias a serem Adotadas

Nado foram identificadas providéncias necessarias previamente a contratacdo do objeto em estudo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Nado foram identificados possiveis impactos ambientais relacionados a contratagdo pretendida do objeto em estudo.

15. Classificacao do ETP

De acordo com o art. 4°, inciso III, da Lei n.® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacéo - LAI), informacdo sigilosa é "aquela
submetida temporariamente a restricdo de acesso ptiblico em razdo de sua imprescindibilidade para a seguranca da sociedade e do
Estado", sendo que o art. 23 esclarece quais informacdes sdo imprescindiveis a seguranga da sociedade e do Estado. Desta forma,
considerando as informagdes dispostas neste ETP, ndo se vislumbra a necessidade de classifica-lo como sigiloso, nos termos da
Lein® 12.527/2011.

16. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

5de6



UASG 155908 Estudo Técnico Preliminar 29/2024

16.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando os elementos obtidos no presente estudo técnico preliminar, ndo foram identificados impeditivos ao
prosseguimento da contratacdo, se mostrando razoavel e viadvel, visando garantir a continuidade no atendimento de assisténcia a
satide prestado pela Instituicdo no que se refere aos servigos de exames de imunofenotipagem.

17. 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.

VINICIUS RODRIGUES DA SILVA

Chefe de Unidade de Anélises Clinicas e Anatomia Patolégica

1Y
tf Assinou eletronicamente em 26/04/2024 as 16:36:52.

THIAGO DA SILVA PRESTES

Assistente Administrativo

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 26/04/2024 as 16:05:22.

JAIME MEDEIROS CARDOSO

Assistente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 26/04/2024 as 16:01:19.
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Estudo Teécnico Preliminar 9/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23764.001900/2024-13

2. Descricao da necessidade

O objeto da presente licitacdo é a Contratacdo de Empresa Especializada para Prestacdo de Servigos Laboratoriais de Coleta e
Realizacdo de Exames Histopatolégicos e Citopatolégicos com emissdo de laudo, pelo periodo de 12 (doze) meses, conforme
condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

A Unidade de Andlises Clinicas e Anatomia Patoldgica atua realizando exames tanto para pacientes ambulatoriais e pacientes
internados no HU-FURG, filial Ebserh. Para estes é preciso além dos exames realizados na UACAP, outros para os quais ndo ha
estrutura fisica, nem os equipamentos necessarios, tampouco mdo de obra qualificada para realizacdo, desta forma, para
atendimento integral do paciente, bem como para contribuir com o ensino, é necesséria a contratacdo de laboratério de apoio que
auxiliara na realizagdo de exames, sendo o diagndstico por exames laboratoriais de fundamental importancia em complementacao
diagndstico clinico convencional fornecendo aporte para confirmacdo das evidéncias clinicas inicialmente detectadas, com
impacto nos diferentes estagios da cadeia de satide: prevencéo, diagnéstico, progndstico.

A contratacdo na modalidade de prestacao de servigos é vantajosa, pois é estabelecido junto ao corpo clinico um rol de
exames com alta especificidade a serem destinados a laboratério de apoio os quais podem ser solicitados para subsidiar a tomada
de decisdo. Além da possibilidade de solicitacdo de exames pouco frequentes (porém necessarios de acordo com a quadro clinico
de cada paciente) em relacdo a outros, dispensa a necessidade de novos espacos fisicos, aluguel de equipamentos, compra de
reagentes e contratacdo de novos profissionais. Assim, a contratacdo do servigo visa garantir o atendimento integral aos pacientes
de forma a minimizar os riscos/danos causados por patologias diversas.

A presente solicitacdo de contratacdo justifica-se para que o Hospital Universitario Dr. Miguel Riet Corréa Jr. ndo fique sem
prestador de servigos para os exames referidos, o que poderia prejudicar os pacientes da Instituicdo na conclusdo e/ou
encaminhamento de diagndstico para tratamento e/ou reabilitagdo do seu estado de satide.

Portanto, a contratacdo de uma empresa especializada para a Prestacdo de Servicos Laboratoriais de Coleta e Realizacdo de

Exames Histopatologicos e Citopatoldgicos, visa atender aos pacientes do Hospital Universitario Dr. Miguel Riet Corréa Jr. e da
rede béasica de saide do municipio.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Unidade de Andlises Clinicas e Anatomia Patoldgica Vinicius Rodrigues da Silva

4. Descricao dos Requisitos da Contratacdo

O servico a ser contratado possui natureza continuada sem fornecimento de méo de obra em regime de dedicagdo exclusiva.

As empresas deverdo indicar na proposta a especificacdo clara do objeto, quantidade, unidade de medida, valor unitario e
total, e demais informac0es relevantes e pertinentes ao objeto, necessarias para sua correta avaliagdo.

A empresa contratada devera disponibilizar a analise dos exames discriminados no ETP. Demais exames ndo mencionados
no ETP, mas classificados dentro da andlise contemplada pelo objeto (Histopatoldgicos e Citopatolégicos) poderdo vir a ser
solicitados pelo Hospital Universitario no decorrer do contrato, em carater excepcional e justificado. Nestes casos, a empresa
devera comprovar o preco cobrado por meio de comparativo de precos praticados no mercado, junto a outros entes publicos ou
privados, em periodo inferior a 01 (um) ano da solicitagdo da contratante, em contratacdo do mesmo exame demandado.
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Trata-se de servico comum de carater continuado sem fornecimento de mdo de obra em regime de dedicacédo exclusiva, a ser
contratado mediante licitacdo, na modalidade pregdo, em sua forma eletrénica.

Os servicos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n°® 9.507, de 21 de setembro de 2018, ndo se
constituindo em quaisquer das atividades previstas no art. 3° do aludido decreto, cuja execugdo indireta é vedada. Desta forma, as
atividades a serem contratadas ndo envolvem atribui¢des inerentes as dos cargos integrantes do Plano de Cargos, Carreiras e
Salérios da Ebserh, dispensando-se a observancia do disposto na Resolugdo n°® 220, de 20 de julho de 2023 - Conselho de
Administracdo/Ebserh.

A prestacdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a Administragdo, vedando-se
qualquer relagdo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinagdo direta.

Prestacao do Servico - Descricdao do Objeto:
A execucdo do objeto seguira a seguinte dindmica:
COLETA

Os servigos (coleta de materiais/amostras e entrega dos laudos) serdo executados para o Hospital Universitério Dr. Miguel
Riet Corréa Jr, situado na Rua Visconde de Paranagud, n° 102, CEP 96200-190, Bairro Centro, Rio Grande - RS.

A coleta dos materiais e amostras a serem encaminhadas para exames devera ocorrer de forma diaria, no turno da manhg,
ficando a coleta sob responsabilidade da empresa contratada. As coletas serdo realizadas nas dependéncias do Hospital e
devidamente protocoladas.

O transporte do material biol6gico em que serdo feitas as analises ocorrera por conta da empresa contratada e dar-se-a de
maneira adequada respeitando as normas de biosseguranca expedidas pela ANVISA ou outro érgdo fiscalizador.

A coleta dos materiais e amostras a serem encaminhados para exames devera ocorrer de forma diéria, no turno da manha,
ficando a coleta sob responsabilidade da empresa Contratada. A s coletas serdo realizadas nas dependéncias da Hospital e
devidamente protocoladas.

A empresa contratada sera responsavel por todo material necessério as coletas e realizacdo dos exames, incluido todo e
qualquer frasco e/ou recipiente que seja imprescindivel para o armazenamento e realizagdo do procedimento, bem como, serem
responsavel pela aquisi¢do e fornecimento de todos insumos necessarios.

DO COMPROMISSO LEGAL

Os resultados e os laudos dos exames deverdo seguir os protocolos estabelecidos pelo Hospital Universitario e ser entregues
no local determinado pela contratante.

O prestador do servico mantera atualizados e em local seguro e acessivel somente aos profissionais diretamente envolvidos
em seu tratamento/reabilitacdo, os arquivos dos exames dos pacientes.

A empresa contratada alimentara os sistemas de informagdo do Ministério da Satide (SISCAN) conforme Portaria 3.394/2013
no que diz respeito aos exames de colo uterino ou demais orientacdes emitidas pela NOTA TECNICA CONJUNTA N° 01/2023.
Os demais exames devem ser apresentados através do Boletim de Producdo Ambulatorial (BPA), acompanhados das guias de
SADT e formulario do SISCAN ou demais protocolos dispostos pela legislagdo vigente.

A prestacdo dos servigos ndo estabelecera vinculo empregaticio entre a contratante e o corpo técnico e profissional,
empregados e demais envolvidos na prestacdo dos servigos da contratada, ficando aquela livre de qualquer responsabilidade face
a contratada ou ao seu corpo técnico e profissional ou empregados, com relacdo a débitos fiscais, previdenciérios, trabalhistas e
provenientes de acidentes de trabalho.

Os exames citopatoldgicos deverdo atender a Portaria n°® 3.388/2013 que institui o Programa Nacional de Qualidade em
Citopatologia na prevencao do cancer de colo de titero e demais orientacdes emitidas pela NOTA TECNICA CONJUNTA N° 01
/2023.

A empresa vencedora devera garantir o armazenamento das amostras conforme consta no Guia de Vigilancia epidemioldgica
do Ministério da Saude.

A empresa contratada deverd manter sigilo sobre quaisquer dados e informacdes que receber e tiver acesso, comprometendo-
se a ndo transmitir ou ceder a terceiros, mesmo que parcialmente, qualquer dado de que tenha ciéncia e/ou qualquer resultado que
lhes tenha sido confiado, ou ainda os que forem gerados em funcéo da execucédo dos "servicos".
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No que concerne ao sigilo das "Informagdes Confidenciais", a Contratada compromete-se por si, seus socios, diretores,
empregados e demais pessoas envolvidas direta ou indiretamente.

Para a perfeita execucdo dos servicos, a empresa contratada devera disponibilizar todos os materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios, nas quantidades e qualidades necessarias para a perfeita execucdo do servico a ser contratado.

Os resultados deverao ser entregues da seguinte forma:

Os resultados dos exames, salvo aqueles que exijam comprovadamente periodo maior de conclusdo, deverdo ser entregues em
prazo ndo superior a 10 (dez) dias uteis, contados da data em que as amostras foram entregues a contratada. Os resultados
deverdo ser entregues em envelopes individuais, lacrados, contendo a identificacdo do paciente.

Os resultados devem ser protocolados e entregues no mesmo local em que houve a coleta dos exames.

Todos os laudos deverdo ser assinados por Responsdvel Técnico com especializacdo na area. Os laudos de citologia e de
histopatologia e de imuno-histoquimica devem ser obrigatoriamente assinados por médicos citologista e patologista
respectivamente, que tenham titulo de especialista pela Sociedade Brasileira de Patologia.

Os referidos laudos deverdo ser detalhados, com a descri¢do dos pardmetros de normalidade de acordo com as normas vigentes,
contendo ainda as seguintes informagdes: nome do paciente, unidade de internagdo, idade, Servico de Prontuéario do Paciente
(SPP), médico solicitante, data de envio do material e tipo de material/amostra enviada.

Disponibilizado via internet:

Quando possivel os resultados deverdo ser interfaceados diretamente com o sistema de laboratério. Os resultados liberados pelo
Laboratério de Apoio deverdo ser interfaceados com o Sistema de Laboratdrio utilizado pelo Nucleo de Patologia Clinica, sem
onus adicional para o HU-FURG.

De forma automatica, tanto os cadastros de pacientes, quanto a entrega de resultados de todos os exames deverdo ser realizadas
por via eletronica (pela internet), através de interfaceamento entre o software da UACAP (software em uso na aplicagdo do
contrato) com o Laboratdério de Apoio. Cabe a contratada realizar a implantacdo de sistemas de identificacdo das amostras por
coédigo de barras, arcando com os custos de instalacdo do mesmo e fornecendo treinamento adequado para utilizacdo de
eventuais interfaces e programas inerentes a esta e outras rotinas de envio e cadastro de amostras. Serd de responsabilidade da
contratada; as custas com o interfaceamento e a integragdo entre o LIS da unidade requisitante.

Terdo acesso aos resultados dos exames os empregados/colaboradores da unidade, bem como os médicos vinculados ao
prontuédrio do paciente em questdo. A lista de usudrios a serem liberados para uso do sistema de laudos serd fornecida
a contratada no momento da implantacdo dos servigos. Somente aqueles empregados/colaboradores devidamente cadastrados no
sistema de laudos, ap6s autorizacdo do chefe da unidade terdo acesso ao sistema de laudos e as informacdes nele contidas. Todos
os resultados de exames, referentes as doencas dos Agravos Notificdveis, deverdo ser comunicados de forma emergencial
sinalizada via e-mail ou outra forma acordada. No caso de sites, os enderegos para contato serdo disponibilizados pelo setor de
contratos.

Os casos individualizados, de exames especificos que necessitem de frascos, conservantes, aditivos ou solucdes
especificas para fins de coleta e realizacdo dos exames ndo rotineiros, quando necessarios, deverdo ser fornecidos
pela CONTRATADA, assim como, para o envio de materiais, prover caixa conservadora e gelo reciclavel em
quantidades proporcionais ao volume de material enviado.

A CONTRATADA compromete-se a cumprir os prazos acordados, respeitada a rotina de cada exame, em conformidade com
0S prazos previstos.

A CONTRATADA assume integral responsabilidade por eventuais imperfei¢cdes ou atrasos nos servicos ora contratados,
excetuando-se aqueles ocasionados por terceiros, pela CONTRATANTE ou motivos de for¢a maior e caso fortuito, como
definido em lei.

A CONTRATADA compromete-se a guardar sigilo sobre todas as informag6es obtidas em decorréncia do cumprimento do
presente Contrato, observando que os termos e condi¢Oes contidos neste instrumento, o escopo de execugdo dos trabalhos e todos
os documentos que o instruem, assim como aqueles que vierem a instrui-lo e que venham a ser trocados entre as Partes ou por
elas produzidos na vigéncia deste contrato, sdo de carater estritamente confidencial e ndo poderdo ser revelados, divulgados ou
cedidos a terceiros, integral ou parcialmente.

Treinamento:
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Em caso de necessidade de acesso aos portais eletronicos da contratada, essa devera oferecer treinamento
operacional necessério ao pessoal do setor, definidos pela contratante, sendo que os treinamentos deverdo ser finalizados em até
no maximo 10 (dez) dias apds a assinatura do contrato.

Obrigacdes especificas da contratada quanto ao objeto:

Atender e cumprir a legislacdo dos drgdos sanitarios e legislacdes pertinentes. Apresentar atestado de qualidade emitido por
instituicdo especializada em controle externo de laboratérios de andlises clinicas, conforme RDC 786 da ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) e suas atualizacdes.

Conferir os materiais biol6gicos e suas respectivas solicitacdes de exames entregues pela CONTRATANTE no ato
do recebimento dos mesmos.

Critérios e praticas de sustentabilidade:

Em observancia a Instru¢do Normativa SLTI/MP n° 1, de 19 de janeiro de 2010, faz-se necessario que as empresas
contratadas adotem as seguintes praticas de sustentabilidade na execugdo dos servicos, quando couber:

® use produtos de limpeza e conservacgdo de superficies e objetos inanimados que obedecam as classificagoes e
especificacdes determinadas pela ANVISA;

® adote medidas para evitar o desperdicio de 4gua tratada, conforme instituido no Decreto n°® 48.138, de 8 de
outubro de 2003;

® observe a Resolucdo CONAMA n° 20, de 7 de dezembro de 1994, quanto aos equipamentos de limpeza que
gerem ruido no seu funcionamento;
forneca aos empregados os equipamentos de seguranga que se fizerem necessarios, para a execugao de servicos;
realize um programa interno de treinamento de seus empregados, nos trés primeiros meses de execugdo
contratual, para reducdo de consumo de energia elétrica, de consumo de dgua e reducdo de producdo de residuos
s6lidos, observadas as normas ambientais vigentes;

® realize a separacdo dos residuos reciclaveis descartados pelos 6rgaos e entidades da Administracdo Publica
Federal direta, autarquica e fundacional, na fonte geradora, e a sua destinacdo as associagdes e cooperativas dos
catadores de materiais reciclaveis, que sera procedida pela coleta seletiva do papel para reciclagem, quando
couber, nos termos da IN /MARE n° 6, de 3 de novembro de 1995 e do Decreto n° 5.940, de 25 de outubro
de2006;

® respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas sobre residuos
solidos; e

® preveja a destinagdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou inserviveis, segundo disposto na
Resolugdo CONAMA n° 257, de 30 de junho de 1999.

Nao foram identificados demais critérios ou praticas de sustentabilidade especificos aplicéveis ao objeto.

5. Levantamento de Mercado

A solucdo de contratacdo definida no presente estudo levou em consideracdo o modelo adotado pelo Hospital Universitario
atualmente, cuja dindmica de execugdo dos servicos vém atendendo satisfatoriamente a necessidade da Instituicdo. Esta
experiéncia permite aprimorar o desempenho do servico através da definicdo dos requisitos da contratacdo, da dindmica de
execugdo e por meio da continua e efetiva gestdo e fiscalizagdo contratual. Além disso, ndo se identificou no mercado, novas
metodologias, tecnologias ou inovagdes que pudessem substituir o modelo atual.

A demanda do servico se trata de exames realizados nas rotinas laboratoriais de pacientes internados e ambulatoriais,
atendendo a demanda da comunidade atendida pelo HU-FURG, sendo verificado os exames mais usuais as rotinas assistenciais
ou com elevado grau de relevancia e/ou criticidade quando demandados.

Desta forma, com base no levantamento destes itens, utilizou-se como referéncia os procedimentos e parametros descritos na
Norma-SEI n° 02/2019/DAI-EBSERH para identificar a viabilidade de sua aquisicdo e disponibilidade no mercado, dentro dos
padrdes existentes.

Durante esta etapa, busca-se avaliar eventuais ajustes na dindmica de execucdo dos servicos levando em consideracdo a
aplicacdo pratica nas rotinas estabelecidas, entre outras necessidades da area requisitante.
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6. Descricao da solugcao como um todo

O presente estudo preliminar tem por objetivo a Contratacdo de Servicos para coleta e realizacdo de exames
Histopatolégicos e Citopatolégicos para o Hospital Universitario Dr. Miguel Riet Corréa Jr. - filial da Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares. A escolha da solucdo serd a contratacdo através de licitacdo, na modalidade Pregdo Eletronico,
caracteristica Tradicional, com formalizagédo contratual e vigéncia inicial de 12 (doze) meses, tendo em vista o carater continuado
do objeto, podendo ser prorrogado desde que observadas as disposi¢des do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh
(RLCE) e legislacao vigente.

O regime de execucdo sera a Contratacdo por Preco Unitario, no caso de ndo ser possivel definir previamente as quantidades
dos servicos a serem posteriormente executados, conforme as hipéteses previstas no RLCE 2.0.

O critério de julgamento a ser adotado devera ser o menor prego.
O modo de disputa a ser adotado sera o aberto e fechado.

O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances, que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em
relacdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser R$100,00 (cem reais).

Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pela empresa licitante serdo:

Possuir registro no Conselho Regional de Medicina (CRM);
Possuir pessoal técnico especializado devidamente capacitado e treinado, através de apresentacdo da relacdo dos
profissionais designados para compor a equipe, devidamente assinada e identificada (nome, cargo ou fungdo que o
signatario exerce junto a emitente) e devidos comprovantes de especializagdo dos profissionais em questdo, com registro
no Conselho Regional de Medicina;
® Possuir Licenca ou Alvara Sanitario Municipal, expedido pela Secretaria Municipal de Satide do respectivo municipio ao
qual a empresa encontra-se localizada. Casos em que a competéncia de fiscalizagdo couber ao Estado deve-se apresentar
a Licenca Sanitéria Estadual emitida pelo érgdo;
Possuir Licenca ou Alvara de localizagdo e funcionamento da empresa expedida pela Secretaria de Estado da Saude ou
6rgdo municipal de Vigilancia Sanitaria;
Possuir registro da Pessoa Juridica ou Fisica junto ao C N S . (Cadastro Nacional do Estabelecimento de Satide);
Possuir inscricédo e estar em regularidade funcional junto ao Conselho Regional de Classe;
Possuir Certificado de Habilitagdo e de especialidades dos profissionais de nivel superior que atuardo na execugdo dos
servicos objetos deste certame, devidamente reconhecido pelo respectivo Conselho Regional de Classe;
O Responsavel Técnico pela empresa, deve possuir a Titulacdo especifica para o objeto contratado e ter certificado de
habilitacdo reconhecido pelo Conselho Regional de Classe;
® Apresentar declaracdo com indicativo de horéario e disponibilidade de atendimento para a execugdo dos servigos
ofertados;
Indicar as categorias profissionais, no caso de Pessoa Juridica, com os respectivos registros de classe que atuardo na
execucdo dos servicos objeto deste certame.
® A s obrigagdes da Contratada e Contratante estdo previstas neste Termo de Referéncia.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Item Descricao do servico Unidade|Quantidade

1 Contratacdo de Servicos para coleta e realizacdo de exames Histopatolégicos e Citopatolégicos Meses 12

Composicao do servico:

QUANTIDADE QUANTIDADE
ITEM EXAMES/CORTES MENSAL ANUAL
1 ANATOMOPATOLOGICO POR ORGAO 740 8880

BACTERIOSCOPIA (GRAN, ZIEHL, ALBERT, ETC) POR
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2 LAMINA 1 12
3 CITOPATOLOGICO ONCOTICO DE LIQUOR E 20 336
RASPAGEM CUTANEOS
COLORACAO ESPECIAL POR COLORACAO
4 REALIZADA 165 1980
5 PAINEL DE IMUNOHISTOQUIMICA 1 12
6 PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO CITOPATOLOGICO 0 480
ONCOTICO
- PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM n >
IMUNOFLUORESCENCIA DIRETA

Composicao do servico:

A quantidade dos servicos referente ao objeto em estudo levou em consideracdo a necessidade continua da prestagéo do
servico existente no Hospital Universitario, de forma que os servigos serdo executados por um periodo inicial de 12 (doze)
meses, considerando as caracteristicas do objeto e sua forma de execucdo. O levantamento do quantitativo dos exames
demandados levou em consideragdo o quantitativo executado em 2023, com um margem de seguranca de 10% (dez por cento),
aproximadamente, visto que se observou um aumento da demanda no contrato vigente, sendo necessario o redimensionamento do
guantitativo. Excecdo quanto aos exames "3" e "6" que se identificou a
necessidade de uma margem superior a 10%, considerando a expectativa de demanda a partir da realidade atual do servig
O detalhamento do |evantamento consta no Anexo SEI 37927784.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: Tendo em vista o cardter sigiloso do or¢amento estimado, nos termos do disposto no Art. 7° do Regulamento de

Licitagbes e Contratos da Ebserh (versdo 2.0).]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Em regra, o objeto devera ser dividido em tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente viaveis. No

entanto, o parcelamento ndo sera adotado na presente demanda, visto que é possivel afirmar que o servigo se caracteriza como um
sistema unico e integrado, inviabilizando a contratacdo individual de cada um dos eventuais exames a serem
demandados. Considerando possuirem a mesma natureza, vislumbra uma economicidade de logistica para a contratada,
proporcionando a economia de escala e a redugdo de custos de gestdo de contrato.

Outros fatores técnicos estdo relacionados a impossibilidade ou dificuldade extrema de se cadastrar dois sistemas de

empresas diferentes em nosso LIS, o sistema informatizado e interfaceado para fornecimento de resultado sera de
responsabilidade da contratada; e a logistica de recolhimento de amostras nesta instituicdo a cargo da contratada.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Naéo foram identificadas necessidades de contratagdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratagdo encontra respaldo institucional conforme designacdo da Equipe de Planejamento da Contratagdo

publicada no Boletim de Servico n® 384 de 16 de fevereiro de 2024, por meio da Portaria-SEI n° 105/2024, de 16 de fevereiro de
2024, do HU-FURG/Ebserh. Ademais, ha previsdo deste servico no Contrato de Objetivos destafilial, visto se tratar de contrato
vigente e inerente a servico de caréter continuado. Por fim, visa garantir a prestacdo de servicos de assisténcia a salide de forma
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integral e exclusivamente no &mbito do SUS, exercendo papel de destaque para a sociedade, buscando sempre a melhoria na
assisténcia e na gestdo, contribuindo para o aprimoramento do atendimento aos usuarios do SUS, apoiando a formagdo de
profissionais de salide e o cumprimento da missdo institucional da Institui¢&o.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Pretende-se com a presente licitacdo manter a prestagdo de servico de exceléncia a comunidade, atendendo as demandas de

exames mais complexos e que nao sdo executados em nosso laboratério local. Também visa garantir o atendimento integral aos
pacientes de forma a minimizar os riscos/danos causados por patologias diversas, subsidiando a tomada de decisdo ao corpo
clinico da Instituicdo.

13. Providencias a serem Adotadas

Ndo foram identificadas providéncias necessarias previamente a contratagdo do objeto em estudo.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Naéo foram identificados possiveis impactos ambientais relacionados a contratagio pretendida do objeto em estudo.

15. Classificacao do ETP

De acordo com o art. 4°, inciso III, da Lei n.® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo - LAI), informacdo sigilosa é "aquela
submetida temporariamente a restricdo de acesso ptiblico em razdo de sua imprescindibilidade para a seguranca da sociedade e do
Estado", sendo que o art. 23 esclarece quais informacdes sdo imprescindiveis a seguranga da sociedade e do Estado. Desta forma,
considerando as informagdes dispostas neste ETP, ndo se vislumbra a necessidade de classifica-lo como sigiloso, nos termos da
Lein® 12.527/2011.

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
16.1. Justificativa da Viabilidade
Considerando os elementos obtidos no presente estudo técnico preliminar, ndo foram identificados impeditivos ao
prosseguimento da contratacdo, se mostrando razoavel e viavel, visando garantir a continuidade do atendimento de assisténcia a

saude prestado pela Instituicdo, com a disponibilizacdo integral de servicos laboratoriais relacionados ao atendimento das
demandas dos usuarios do SUS.

17. 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.

Despacho: Portaria 105 de 2024.
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SAMANTA SILVEIRA RODRIGUES

assistente administrativo

b
&'f Assinou eletronicamente em 09/04/2024 as 11:59:22.

Despacho: Portaria 105 de 2024.

VINICIUS RODRIGUES DA SILVA

Chefe da Unidade de Andlises Clinicas e Anatomias Patolégicas

1Y
tf Assinou eletronicamente em 09/04/2024 as 12:01:04.

Despacho: Portaria 105 de 2024.

THIAGO DA SILVA PRESTES

Assistente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 09/04/2024 as 14:20:32.

Despacho: Portaria 105 de 2024.

BRUNO RODRIGUES LOURENCO

Assistente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 11/04/2024 as 08:18:56.

Despacho: Portaria 105 de 2024

IVA NICE DEL PINO DA SILVA MELLO

Assistente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 09/04/2024 as 13:53:54.
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