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Estudo Teécnico Preliminar 121/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23533.033745/2023-37

2. Descricao da necessidade

O Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC) faz parte da rede de hospitais
universitarios federais (HUF) gerenciado pela Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares (EBSERH).

A contratacdo justifica-se pela necessidade da realizacdo de exames, essenciais na
avaliacdo, acompanhamento e diagndstico de diversas sindromes relacionadas as doencas
raras, garantindo atendimento com qualidade e possibilitando um diagnéstico com alto grau
de precisdo. A execucdo indireta, mediante contratacdo do servico em questdo, esta
amparada na Resolucdo n° 220/23, do Conselho de Administracdo da Ebserh, visto que
inexiste servico laboratorial para exames genéticos no HUWC, em razdo dos custos e
investimentos necessarios para a aquisicdo e a manutencdo da infraestrutura fisica e
tecnolégica.

O hospital atende, a nivel de ambulatério e internagéo, pacientes nas mais diversas
patologias, dentre outras as doencgas raras. O HUWC é referéncia em atendimento de
pacientes com doencas raras de acordo com Portaria GM N°3166 de 03/12/20109.
Compete a atencdo especializada realizar acdes e servicos de diagndstico, habilitacédo
/reabilitacdo e tratamento especifico, de acordo com a necessidade complementar de
todas as especialidades.

Para favorecer a elucidacdo do diagndéstico, faz-se necessario o aporte de exames
laboratoriais. No HUWC, dispomos de varios servicos que atendem pacientes adultos e
pediatricos portadores de doencas raras, tais como genética, endocrinologia,
reumatologia, clinica médica e neurologia, contudo, nunca foi disponibilizado para os
pacientes o rol de exames especificos para estas doencgas. Tais exames ndo sao
realizados no HUWC por tratar-se de servico especializado com necessidade de
equipamentos e profissionais com habilidade n&o disponiveis na instituicdo, quantitativo
pequeno que néo justifica a aquisicdo de equipamentos e insumos, além da relacao
custo x beneficio.

Como esta é a primeira contratacdo deste tipo de servico, ndo dispomos de média
histérica do uso destes exames. Foi utilizado como balizador a média de atendimento
dos ambulatérios que atendem pacientes com estas afeccoes.

Portanto, a solicitacéo justifica-se em virtude de o HUWC ser credenciado pelo Sistema
Unico de Salde (SUS) para procedimentos de média e alta complexidade, ser
habilitado para atendimento de pacientes com doencas raras, tendo como
responsabilidade oferecer assisténcia segura, agil, pratica, atualizada e de qualidade ao
usuario, respeitando-se exigéncias legais.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Unidade de Laboratério de Analises Clinicas do HUWC Ila Fernanda Nunes Lima

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Os licitantes deverdo observar estritamente as especificagdes técnicas da contratagéao,
sanc¢fes administrativas e demais obrigagfes presentes no Termo de Referéncia.

A contratacdo do servico sera realizada no CNPJ n° 15.126.437/0014-68. O objeto da
contratacdo tem a natureza de servico comum, nos termos do art. 32, inciso 1V, da Lei
n° 13.303/16, por possuir padrées de desempenho e qualidade que podem ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais no mercado.

O servigo prestado sera de forma continua pela sua essencialidade, visando atender a
necessidade publica de forma permanente, por mais de um exercicio financeiro,
assegurando a integridade do patrimdénio publico e o funcionamento das atividades
finalisticas dos hospitais, ja que sua interrup¢do comprometeria a prestacao do servigo
aos usuarios.

A contratacdo tera vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogada por iguais e
sucessivos periodos, até o limite de 60 meses, na forma do art. 71, da Lei 13.303/16 e
do art. 147, caput, do Regulamento de LicitacBes e Contratos da EBSERH (RLCE).

Na presente contratacdo ndo havera necessidade de promover transi¢cao contratual com
transferéncia de conhecimento, tecnologia e técnicas empregadas.

Sera exigida a prestacdo de garantia pela Contratada, no percentual de 5% (cinco por
cento) do valor total do contrato.

A licitante vencedora deverd executar o contrato observando e cumprindo todas as
Normas Regulamentadoras vigentes, sejam elas, de ordem sanitaria, técnica,
trabalhista, seguranga e outras.

Os exames serdo colhidos nas dependéncias do HUWC e enviados para as
dependéncias da contratada.

E de inteira responsabilidade da contratada a logistica de envio do material de coleta e
logistica reversa das amostras coletadas.

5. Levantamento de Mercado

Na contratacdo em analise ndo foram identificadas situagbes especificas ou casos de
complexidade técnica que possam acarretar a realizacdo de audiéncia publica para
coleta de contribuicbes a fim de definir a solugdo mais adequada visando a preservar a
relacdo custo-beneficio, em face dos servicos serem considerados comuns.

Atualmente, existem empresas especializadas no ambito nacional para a realizagdo de
exames genéticos, com licenca sanitaria junto ao 6rgédo sanitério competente.
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Para a contratacdo atual, foram consideradas contratacfes similares feitas por outros
orgaos e entidades, com o objetivo de identificar a existéncia de novas metodologias,
tecnologias ou inovag¢des que melhor atendam as necessidades da Administracao.

O levantamento de mercado foi formulado principalmente por intermédio das
experiéncias vivenciadas em processos licitatorios passados, como a realizacdo da
pesquisa mercadoldgica necessaria para identificar os pregos referenciais das anélises
a serem realizadas.

6. Descricao da solucao como um todo

Uma vez que o objeto da contratacdo trata-se de servico comum, sugerimos que o
certame seja realizado na modalidade PREGAO na forma ELETRONICA conforme a
Lei n° 14.133/2021, em concordancia com a Lei n° 13.303/2016, critério de julgamento
Menor Preco.

No caso de exames laboratoriais, a empresa contratada devera ser especializada na
realizagcdo de exames laboratoriais e apresentar atestado de qualidade emitido por
Instituicdo especializada em controle externo de Laboratérios de Analises Clinicas,
conforme a Resolucdo - RDC n° 786/2023 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e suas atualizacdes, e devem seguir também as demais normas dessa RDC.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

A presente contratagcdo alinha-se com o planejamento institucional e é a forma mais
adequada de atender as reais necessidades do HUWC.

Como trata-se da primeira contratagdo deste tipo de servico, ndo dispomos de média
histérica do uso destes exames. Foi, entdo, utilizado como balizador a média de
consultas dos ambulatérios que atendem pacientes com estas afecgBes para estimar a
guantidade anual de cada exame, conforme descrito abaixo:

GRUPO 1 - EXAMES GENETICOS

QUANT. ANUAL

ITEM CATSER EXAME METODO BAI'\;(I?z;T(fA
ESTIMADA
Técnica de MLPA, descrevendo o kit e
o programa utilizado para andlise,
voltada para a deteccao de alteracdes
estruturais cromossémicas
20737 ANALISE DE DNA POR  submicroscoépicas para as sindromes  Swab de mucosa 20

MLPA de Williams-Beuren, Prader Willi oral
/Angelman, Alagille, DiGeorge, Cri-du-
Chat, Pelizaeus-Merzbacher, DMD,
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2

3

4

CMT1 e AME ou sonda comercial para
regides subteloméricas (P036/P070).

IDENTIFICACAO DE Reagdo em Cadeia da Polimerase
MUTACAO sensivel & Metilagéo (M-PCR) e mTP-
/REARRANJOS POR PCR (Triplet- primed PCR) para

20737 PCR, PCR SENSIVEL A diversas sindromes como Sindrome do
METILACAO, gPCR E X-fragil, Sindromes de Angelman e
gqPCR SENSIVEL A Prader-Willi, de Beckwith-Wiedemann,
METILACAO dentre outras.

IDENTIFICACAO DE
MUTACAO POR

SEQUENCIAMENTO  Sequenciamento de genes especificos
POR AMPLICON ATE ou método de Captura Hibrida
500 PARES DE BASES (sequenciamento customizado pela
OU PELO METODO DE técnica de NGS) que podem auxiliar no

CAPTURA HIBRIDA diagnéstico diferencial de diversas
(SEQUENCIAMENTO sindromes genéticas.
CUSTOMIZADO PELA

TECNICA DE NGS)

20737

Técnica utilizando microarranjo
gendmico contendo pelo menos 850
mil sondas de SNPs pelo genoma
humano e descri¢é@o de regides de
perda ou ganho de segmentos
gendmicos e delegdes ou duplicacdes
em genes associados a doengas e
regides com perda de
heterozigosidade (LOH) > 5Mb.
Resolucdo minima de 200-400kb. A
andlise deve contemplar a busca em
bases de dados populacionais de
CGH+SNP ARRAY DE  grupo controle — Database of Genomic
ALTA RESOLUCAO Variations (DGV) e de individuos
afetados (DECIPHER, ClinGen, OMIM,
ISCA e SFARI). Descri¢édo das

variantes classificadas conforme

20737

critérios do American College of
Medical Genetics (ACMG) e
Association of Clinical Pathologists

(ACP). O resultado deve ser
apresentado utilizando a versao mais

recente do ISCN, incluindo a
coordenada gendmica, o genoma de

referéncia utilizado e a classifica¢éo de

patogenicidade ACMG de forma clara.
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SEQUENCIAMENTO
COMPLETO DO EXOMA
COM ANALISE DE CNV
E DNA MITOCONDRIAL

20737

FISH EM METAFASE
OU NUCLEO
INTERFASICO, POR
DOENCA

20737

Metodologia com captura de regides-
alvo utilizando sondas;
Sequenciamento de nova geracéo de
todos os éxons e regides intronicas
flanqueadoras, além da analise de
CNVs e DNA mitocondrial. Cobertura
acima de 95% das bases com pelo
menos 10x, e em 80% das bases
acima de 20x, com cada base de toda
regido codificadora devendo ser lida,
no minimo, 50x.; Andlise de
bioinforméatica com alinhamento e
identificacé@o de variantes utilizando
protocolos de bioinformética, tendo
como referéncia a versdo GRCh38 do
genoma humano. Laudo
confeccionado a partir das
recomendacgbes do American College
of Medical Genetics (ACMG) e
Association of Clinical Pathologists
(ACP). O laboratério precisa ter, em
sua equipe técnica, médico geneticista
certificado por programa de
treinamento (residéncia médica em
Genética Médica reconhecida pelo
MEC) ou titulagao especifica (titulo de
especialista da Sociedade Brasileira de

Genética Médica e Gendmica) para

apoio a correlagédo clinica dos achados.

Utilizacéo de sondas comerciais. N&o é
permitido o uso de sondas do tipo “in
house”. Laudo com descri¢éo do kit
utilizado e do uso das sondas-
controle. FISH (técnica locus especifica)
para as seguintes sindromes de delecao:
4p (Wolf- Hirschhorn), 5p (miado do

gato), 79q11.23 (Wiliams-Beuren) e 22q11.

2 (DiGeorgel/velocardiofacial). A
totalidade de exames pode variar entre
as sindromes que desejam ser
pesquisadas. O diagndstico molecular
das sindromes descritas acima também
pode ser realizado por técnica de
Sequenciamento de Nova Geragéo
(NGS).

Estudo Técnico Preliminar 121/2023

Swab de mucosa
100

oral

Sangue em tubo
10

heparinizado

5de 10



UASG 155020 Estudo Técnico Preliminar 121/2023

8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: O processo para contratagdo deste estudo ndo serd classificado como sigiloso, a excegdo dos valores estimados,
conforme Art. 7 do RLCE versdo 2.0, sem prejuizo da divulgag¢do do detalhamento dos quantitativos e das demais informagées necessdrias para a

elaboragdo das propostas.]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

De acordo com o Art. 125 do RLCE 2.0, o parcelamento de itens ndo sera adotado
guando o objeto a ser contratado configurar sistema Unico e integrado e houver a
possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido. Diante dessa possibilidade e
considerando que o objeto trata-se de exames especializados, que empregam o
mesmo tipo de metodologia, que necessitam de pessoal, habilidade e materiais
especificos e que sao fornecidos por empresas do mesmo ramo de atividade, optou-se
pelo agrupamento das pretens@es contratuais em 01 (um) grupo, a fim de garantir o
sucesso da contratacdo. O critério de julgamento serd o de menor preco global, pois os
servicos possuem interdependéncia, fator que serd mais bem administrado mediante
Gnico contrato.

Cumpre-nos enfatizar, ainda, que a op¢do mencionada justifica-se tendo em vista que a
mesma nédo restringira o carater competitivo do certame, muito menos a perda da
economia de escala, a qual encontra-se prevista no Art. 42 Lei n° 13.303/2016, sendo
necessario registrar que a natureza dos servicos, objeto da presente contratacao,
requer a opcdo do critério de julgamento acima citado, em razdo do fator de
economicidade gerado para a Administracdo, considerando que, desta forma,
indubitavelmente ocorrera uma eficiente execucéo e controle do contrato, em razéo de
ser efetuada a contratacdo de uma Unica empresa para o fornecimento dos servicos em
tela.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Na presente contratacdo ndo haverd necessidade de subcontratagBes correlatas e/ou
interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A EBSERH tem por missao ensinar para transformar o cuidar, buscar e implementar as
melhores praticas em todos os processos institucionais, identificar e sanar deficiéncias
possiveis. A proposta deste regulamento no ambito da Rede EBSERH, bem como as
competéncias aqui definidas, esté alinhada ao planejamento estratégico do HUWC, pois
visa o0 atendimento integral aos pacientes do hospital, permitindo-lhes uma recuperagéo
ampla.
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O objeto desta contratacdo esta previsto no plano de aplicacdes de recursos da
EBSERH. Além disso, esta contemplado no Contrato Interno de Objetivos (CIOB) de
2024 da Unidade de Laboratério de Andlises Clinicas do HUWC e serd incluido no
Planejamento Anual de Compras 2024 do CH-UFC, que estd em desenvolvimento.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Manter a continuidade dos servigcos prestados, proporcionar melhor qualidade de vida
aos pacientes, proporcionar satisfacdo dos usuarios envolvidos no processo. Cumprir
com a missdo institucional e com o contrato de gestdo com o SUS. Contribuir para a
formacado dos profissionais de saude, residentes e graduandos. Promover, através da
contratualizacdo, a qualificacdo da assisténcia estabelecidas pela Gestdo do Cuidado
do Complexo Hospitalar do Ceara (CH-UFC).

13. Providencias a serem Adotadas

N&o havera necessidade de adequacdes fisicas ou contratacdes de profissionais.

14. Possiveis Impactos Ambientais

Em obediéncia a Instrucdo Normativa SLTI/MP N° 1, de 19 de janeiro de 2010, que disp8e sobre os
critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens, contratacdo de servicos ou obras pela
Administracéo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, é imprescindivel, sempre que possivel:

® Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

® Que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencéo de certificacdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizac&o e Qualidade Industrial INMETRO) como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares;

® Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima
protecdo durante o transporte e o armazenamento;

® Que 0s bens ndo contenham substancias perigosas em concentra¢do acima da recomendada na
diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo
(Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-
polibromados (PBDES).
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E de responsabilidade da Contratada, no ato da prestacéo de servicos, realizar no minimo as ac¢ées de
sustentabilidade ambiental previstas neste termo e na IN SLTI/MP n° 01, de 19 de janeiro de 2010, de
modo que promovam:

® Utilizacdo de produtos de limpeza e conservacao de superficies e objetos inanimados que
obedecgam as classificacdes e especificacdes determinadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA);

® Uso de equipamentos de limpeza que gerem ruidos no seu funcionamento de acordo com o
estabelecido na Resolucdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) n° 20, de 7 de
dezembro de 1994;

* Fornecimento aos empregados dos equipamentos de seguranga que se fizerem necessarios para
a execucao dos servicgos;

* Reciclagem e destinagdo adequada dos residuos gerados;

® Otimizacao na utilizacao de recursos e na reducao de desperdicios e da poluicdo, notadamente
guanto ao uso de substancias téxicas ou poluentes;

® Previsdo de destinagdo ambiental adequada dos bens usados ou inserviveis;

* Adocédo de medidas para redugdo no consumo de agua e energia elétrica, além da reducao na
producéo de residuos sélidos, observadas as normas ambientais vigentes;

* Respeito as Normas Brasileiras publicadas pela Associacéo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) sobre residuos sélidos;

* Responsabilizacéo pelo recolhimento e descarte adequado dos residuos gerados na prestacdo do
servigo, caso ocorra.

Os insumos a serem utilizados e a prestacao de servicos deverao seguir também o Regulamento de
Licitagbes e Contratos da EBSERH (RLCE) versdo 2.0 e o Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis
da Advocacia-Geral da Unido (AGU) / Consultoria-Geral da Uniéo.

O CH-UFC adotara atos de logistica sustentavel com reflexo em seus procedimentos de contratacdo
através de:

® Préticas de racionalizacdo com o objetivo de melhoria da qualidade do gasto publico e continua
busca por economicidade e primazia na gestdo dos processos;

® Préticas de sustentabilidade com o objetivo de construir um novo modelo de cultura institucional
visando a insercéo de critérios de sustentabilidade nas atividades e contratacdes da unidade;

® Coordenacéo do fluxo de materiais, de servicos e de informag8es, do fornecimento ao
desfazimento, considerando a prote¢cdo ambiental, a justica social e o desenvolvimento
econdmico equilibrado;

* |Implementagdo das estratégias que garantam a padronizagéo dos processos de trabalho, como a
implantacéo de protocolos assistenciais, procedimentos operacionais padrao e fluxos
padronizados, visando a reducao de custos e o desenvolvimento das dimensdes da qualidade;
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® Elaboracéo do Plano de Gestéo de Logistica Sustentavel - PLS no &mbito da unidade, instruindo
e designando Comité Gestor do Plano de Gestao de Logistica Sustentavel - CGPLS.

Diante da necessidade fatica, o CH-UFC/EBSERH promovera a aquisicdo do presente objeto, adotando como fundamentos a
Constituicao da Reptiblica Federativa do Brasil (CRFB/1988), a Lei n° 12.550/2011, a Lei n°® 13.303/2016, o Decreto n° 8.945
/2016, a Lei n° 14.133/2021 (apenas para os fins do art. 6, § 2°, do RLCE 2.0), a Lei Complementar n° 123/2006, o Decreto n°
8.538/2015, a Lei n° 13.709/2018, a Instrucdo Normativa SEGES/MP n° 5/2017, o Estatuto Social da EBSERH, o RLCE 2.0, a
Norma - SEI n° 2/2019/DAI/EBSERH, a Norma Operacional - SEI n° 7/2023/DAI-EBSERH, a Portaria-SEI EBSERH n° 08
/2019, a IN SLTI/MPOG n° 01/2010 e a Portaria SAS/MS n° 1.302/2017, sem prejuizo das demais normas aplicaveis.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando o objeto descrito neste Estudo Técnico Preliminar, bem como
contratos anteriores semelhantes a este em outros hospitais da Rede EBSERH, a
contratacdo para o HUWC/UFC/EBSERH é viavel.

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.

ILA FERNANDA NUNES LIMA

Farmacéutica

LUS MARIO DA SILVA PEREIRA

Farmacéutico

CARLOS HENRIQUE PAIVA GRANGEIRO

Meédico Geneticista
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HERICA QUEIROZ OLIVEIRA

Economista

ANDRE LUIS BANDEIRA DA SILVA

Assistente Administrativo
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