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Estudo Técnico Preliminar 64/2025

1. Informacoes Basicas

Nuimero do processo: 23531.003525/2025-61

2. Descricao da necessidade

A contratagdo de servigos de empresa especializada em andlises do padrdo de qualidade de 4gua é um servico a ser
disponibilizado ao Hospital Universitrio Getilio Vargas, em especial a Unidade de Sistema Urindrio - Servico de Hemodiélise,
tendo em vista que garante o funcionamento com qualidade e seguranca de diversos servicos do Hospital, em especial ao servico
de dialise, conforme RDC n° 11, DE 13 DE MARCO DE 2014 /ANVISA.

A justificativa se baseia no fato de que em todos os ambientes do Hospital Universitario Getulio Vargas, a dgua utilizada para
consumo humano ndo pode conter microrganismos patogénicos nem substancias que representem risco a saide em niveis
superiores aos maximos permitidos, além de ndo poder apresentar caracteristicas que causem rejeicdo (como gosto, odor ou cor).

A legislacdo vigente também indica a necessidade de monitoramento da qualidade da &dgua para esterilizacdo de materiais
cirdrgicos e desinfeccdo de endoscdpios.

Esta contratacdo contempla a prestacdo de servicos de analise do padrio de qualidade de dgua. E comprovado que um paciente
em hemodiélise entra em contato, por meio do filtro dialisador, com 52 a 78 litros de agua por sessdo de didlise, ou seja,
aproximadamente, 19000 a 28500 litros por ano. Assim, os elementos presentes na 4gua considerada potavel acarretam riscos
morbidos e até mesmos letais devido ao grande volume utilizado e ao contato indireto da 4gua com o sangue do paciente, os
quais sdo separados apenas por uma membrana artificial. Ressalta-se que apesar da membrana que permite as trocas, esta ndo
oferece protecdo adequada ao organismo humano. Portanto, contaminantes quimicos, bacteriolégicos e téxicos poderdo ser
transferidos para os pacientes caso as medidas de controle da qualidade da 4gua usada no tratamento ndo forem rigorosamente
realizadas.

Considerando a relevancia do Servico de Terapia Renal Substitutiva, tipo hemodidlise, para a comunidade, a necessidade de
manter um elevado indice de qualidade, a seguranca neste tipo de atendimento e a preocupag¢do com o que diz o Regulamento
Técnico estabelecido pelo Ministério da Saide que define os critérios de funcionamento deste tipo de servico, especialmente no
que tange ao item “qualidade da agua”, é de fundamental importancia que seja realizado um controle efetivo na qualidade da
agua.

Este deve ser realizado do ponto de vista de analise fisico-quimica e bacteriol6gica, visando atender os padrdes estabelecidos na
Portaria do Ministério da Satide n° 2042/96; Portaria 888, de 4 de maio de 2021 e RDC N° 11, DE 13 DE MARCO DE 2014
/ANVISA, desde o momento de sua entrada nos reservatorios de 4gua do hospital, passando pela estacdo de tratamento de dgua
para didlise, até sua utilizacdo nas maquinas de hemodiélise e salas de reprocessamento dos filtros dialisadores. Destaca-se que o
contrato de prestacdo de servigos em questdo tem natureza continuada, uma vez que sua interrup¢do compromete drasticamente a
realizacdo de terapias de hemodialise em pacientes internados no hospital.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SETOR DE INFRAESTRUTURA FiSICA MARIA ROSINEIDE CERDEIRA CARVALHO

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A contratada devera possuir habilitacdo junto a ANVISA para realizar andlises fisico-quimicas e microbioldgicas em sistemas de
hemodiélise.
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A acreditagdo assegura que as andlises realizadas atendem aos requisitos técnicos e sanitarios necessarios para a seguranca dos
pacientes.

O laboratério devera realizar analises conforme parametros da ABNT NBR 14908 (dgua para hemodialise) e Portaria GM/MS n°
888/2021, incluindo metais pesados (Al, Cu, Pb) e endotoxinas.

A conformidade com as normas técnicas e regulamentagdes vigentes garante que as analises sejam realizadas de forma segura e
com precisdo. Esses parametros sdo criticos para prevenir complica¢Ges clinicas, como anemias e inflamacGes, conforme RDC
ANVISA n° 11/2014.

A empresa contratada devera seguir as normas técnicas e regulamentagoes de seguranca e satide, como a Portaria n® 2.914 /2011
do Ministério da Saude e as ABNT NBR 12.810.

O cumprimento das normas garante que os servicos prestados estdo em conformidade com os requisitos legais, assegurando a
eficacia das andlises e a seguranca dos pacientes.

A empresa contratada devera apresentar relatérios detalhados sobre os parametros analisados, incluindo a interpretacdo técnica
dos resultados.

Relatérios claros e detalhados sdo essenciais para que os profissionais de satide possam interpretar corretamente os resultados e
tomar as medidas adequadas.

A contratada devera adotar praticas de sustentabilidade, como uso de reagentes de baixa toxicidade, uso de reagentes ecolégicos
e a destinagdo adequada dos residuos gerados durante as analises e relatério de eficiéncia energética (Lei n® 10.295 /2001).

Préticas sustentaveis contribuem para a minimizacdo de impactos ambientais, alinhando a contratagdo aos objetivos de
sustentabilidade da administracao publica.

A empresa devera disponibilizar sistema de rastreabilidade online dos resultados, com atualizagdo em tempo real e alertas para
ndo conformidades.

Alinha-se ao Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis (AGU, 2024) e as politicas institucionais de redugdo de impactos
ambientais.

A exigéncia de acreditacdo junto a ANVISA para a realizacdo das andlises fisico-quimicas e microbioldgicas é essencial para
garantir que as empresas contratadas atendam aos elevados padrdes de qualidade e seguranca exigidos para servicos tao
sensiveis, como os relacionados a satide de pacientes em tratamento de hemodialise. A acreditacdo pela ANVISA assegura que a
empresa tem a capacidade técnica necessdria para realizar as andlises de forma segura, conforme os requisitos sanitarios. Este
requisito é plenamente necessario e estd em conformidade com o RLCE 2.0, pois assegura a qualificacdo do fornecedor sem criar
barreiras excessivas. Exigir acreditacdo garante que apenas empresas aptas a operar dentro dos padroes regulatérios possam ser
contratadas, promovendo a seguranga dos pacientes e evitando riscos de ndo conformidade com as exigéncias legais e sanitarias.

A exigéncia de que as andlises sejam realizadas conforme os parametros estabelecidos pela ABNT NBR 14908 (4gua para
hemodiélise) e pela Portaria GM/MS n° 888/2021, incluindo metais pesados e endotoxinas, é fundamental para garantir que a
agua utilizada na hemodidlise seja segura para os pacientes. Esses parametros sdo criticos para prevenir complicagdes clinicas
graves, como anemias e inflamagoes, que podem ser causadas por contaminantes presentes na agua utilizada no procedimento.
Este requisito é necessdrio, pois assegura que as andlises atendam aos requisitos técnicos e de saide ptiblica, conforme as
regulamentagdes em vigor, sem ser excessivamente restritivo. A adogdo desses parametros é essencial para a seguranca dos
pacientes e, ao mesmo tempo, promove a competitividade ao alinhar-se as normas de mercado, permitindo que empresas
qualificadas que atendam a esses parametros possam participar da licitagdo.

O cumprimento das normas técnicas e regulamenta¢des de seguranca e saude, como a Portaria n° 2.914 /2011 e as ABNT NBR
12.810, é uma exigéncia necessaria para garantir que os servigos prestados sejam realizados de acordo com os mais altos padrdes
de seguranca e eficacia, tanto para os pacientes quanto para a prépria operacdo do sistema de hemodiélise. Estas normas
estabelecem pardmetros criticos para o controle da qualidade da 4gua utilizada no procedimento, além de estabelecer requisitos
operacionais que evitam riscos a saude. A exigéncia dessas normas é justificada pela necessidade de garantir que os servicos
prestados ndo s6 atendam a legislacdo vigente, mas também protejam a satide dos pacientes. Ao exigir o cumprimento dessas
normas, o requisito esté alinhado com os principios do RLCE 2.0, ao garantir a qualidade e a conformidade dos servigos
contratados, sem criar obstaculos desnecessarios para empresas que possam atender a esses requisitos.

A exigéncia de relatérios detalhados e interpretacdo técnica dos resultados é imprescindivel para garantir que os profissionais de
satide possam tomar as decisdes corretas com base nos resultados obtidos nas analises. Relatorios claros, bem estruturados e que
apresentem a interpretacdo técnica sdo fundamentais para a eficacia do servigo prestado e para a seguranga dos pacientes, pois
permitem identificar rapidamente ndo conformidades ou riscos relacionados ao tratamento de hemodiélise. Este requisito
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assegura que o processo de andlise seja transparente e compreensivel, e estd em conformidade com o RLCE 2.0, pois promove a
eficiéncia e a qualidade do servico contratado. Ndo é uma exigéncia desarrazoada, pois é necessario garantir que os resultados
sejam apresentados de forma adequada para uso clinico, o que reforca a seguranca do tratamento.

A adocgdo de préticas de sustentabilidade, como o uso de reagentes de baixa toxicidade, reagentes ecoldgicos e a destinacdo
adequada dos residuos gerados durante as anélises, é uma exigéncia justificada, pois esta alinhada com as politicas publicas e as
melhores praticas ambientais. Essas praticas sdo fundamentais para minimizar o impacto ambiental das atividades realizadas,
garantindo que o processo de andlise seja ndo apenas eficaz, mas também responsavel do ponto de vista ambiental. A previsdo
deste requisito estd em conformidade com o RLCE 2.0, pois promove a responsabilidade socioambiental e a reducdo de impactos
negativos. Além disso, ao permitir o uso de alternativas mais sustentéveis, o requisito ndo s6 contribui para a protecdo ambiental,
mas também amplia a competitividade, permitindo a participacdo de empresas com diferentes niveis de capacidade operacional,
desde que atendam aos critérios minimos de sustentabilidade.

A exigéncia de um sistema de rastreabilidade online dos resultados, com atualizagdo em tempo real e alertas para ndo
conformidades, visa garantir que a gestdo das andlises seja eficiente e transparente, permitindo um monitoramento continuo da
qualidade dos servicos prestados. Este sistema de rastreabilidade contribui para a agilidade na deteccdo de problemas e permite a
adocgdo de medidas corretivas rdpidas, o que é essencial para garantir a seguranca dos pacientes em tratamento de hemodialise. A
exigéncia de um sistema tecnolégico para monitoramento e alerta esta totalmente em consonancia com o RLCE 2.0, pois oferece
mais controle e visibilidade sobre o servico prestado, promovendo a transparéncia e a confiabilidade. A implementacdo de um
sistema de rastreabilidade também ndo restringe a competitividade, desde que o critério esteja bem especificado e as empresas
contratadas possam demonstrar sua capacidade de fornecer esse servico de forma adequada, permitindo que empresas com
sistemas eficientes, mas com caracteristicas operacionais variadas, participem do processo.

5. Levantamento de Mercado

A escolha da solugdo baseou-se em estudo comparativo entre as modalidades existentes (laboratério préprio, convénio ou
contratacdo de empresa especializada). Verificou-se que a contratacdo de empresa externa especializada representa melhor
relacdo custo-beneficio, por ndo exigir estrutura laboratorial interna e permitir agilidade nas respostas.

oram analisadas contrata¢cdes semelhantes realizadas por outras unidades da Rede Ebserh, a exemplo dos HUs de Natal e Recife,
que adotam solugdo idéntica com bons resultados operacionais.

Estimativas de precos foram realizadas como apoio a decisdo, mas ndo serdo publicadas neste documento, conforme orientagdo
do Oficio-Circular SEI 11/2020 e art. 28, VII do RLCE 2.0.

6. Descricao da solucdao como um todo

A contratagdo contempla a prestacdo de servicos especializados de andlises laboratoriais de 4gua, com atendimento sob demanda,
fornecimento de recipientes esterilizados, transporte, emissdo de laudos e relatdrios técnicos, e comunicag¢do ativa com a unidade
hospitalar.

Inclui os seguintes requisitos operacionais:

Certificacdo conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017;

Registro na ANVISA;

Responsabilidade por coleta, transporte e emissdo de resultados em até 24h;
Entrega de laudos fisicos e digitais com assinatura eletronica;

Responsével técnico qualificado designado para o contrato;

Atendimento de segunda a sexta, em horario comercial;

Medidas de sustentabilidade no manuseio e descarte de amostras e insumos.

3de?7



UASG 155018

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Estudo Técnico Preliminar 64/2025

Com base nas demandas da Unidade de Sistema Urinario e da legislacdo vigente, estimam-se os quantitativos conforme planilha

danexa.

Os servigos serdo realizados de acordo com a programacdo da Unidade do Sistema Urindrio, ao longo do periodo de 12 (doze)
meses, conforme legislacdo pertinente, quantidade e tipo de anélise, especificadas no quadro abaixo:

. .. . ||Céd. Quantidade ||Quantidade ||Quantidade
It D L 1
emyoescricao egislacdo CATSER|[mensal semestral [|anual
- . Cyc . . Portaria
1 Analise microbioldgica: coliformes totais, E. Coli 888/2021 19020 20 120 240
Andlise fisico-quimica: cor aparente, pH, turbidez, Portaria
2 cianotoxinas, condutividade, dureza total, cloro residual 19143 2 12 24
. . . 888/2021
livre, cloraminas, amonia, sabor e odor
3 fAnahse fisico-quimica (CME): coildutwldade, dureza, ph, |[RDC 15 19143 1 6 1
ions cloreto, cobre, ferro, manganés. /2012
Anélise quimica: aluminio, antiménio, arsénio, bério,
berilio, célcio, cddmo, nitrato (como n), nitrito (como n),
4 selénio, urdnio, acrilamida, benzeno, diclorometano, benzo||Portaria 18830 9 4
(a)pireno, cloreto de vinila, 1,2dicloroetano, tricloroeteno, (|888/2021
di(2-etilhexil)ftalato, estireno, pentaclorofenol, tetracoreto
de carbono, tetracloroeteno, triclorobenzenos, tricloeteno
Analise da qualidade da agua para hemodiélise
5 Andlise fn.lcroblologlca: coliformes totais e bactérias RDC 11 19020 10 60 120
heterotroéficas /2014
RDC 11
6 Analise de endotoxina bacteriana 2014 19020 10 60 120
Andlise fisico-quimica: condutividade (turbidez, dureza, |[RDC 11
7 cloro residual livre)* /2014 19143 10 60 120
Anélises quimica: aluminio, antimdnio, arsénico, bério,
8 berilio, cadmio, calcio, cloro total, cromo, chumbo, cobre, |[RDC 11 18830 6 1
fluoreto, magnésio, merctrio, nitrato (n), potassio, prata, |([/2014
selénio, sodio, sulfato, talio e zinco.

Memorias de calculo estdo registradas nos autos e consideram o histérico de consumo, interdependéncias e sazonalidade.
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8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 48.689,44

O valor estimado desta contratacdo € sigiloso, nos termos do art. 7° do RLCE 2.0, sem prejuizo da divulgacdo dos quantitativos e
das demais informacdes necessarias para elaboragdo das propostas.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Considerando o Art. 125, informa-se que se trata de um contrato de andlise do padrdo de qualidade de 4gua do Hospital
Universitario Gettilio Vargas, em especial da Unidade de Sistema Urinério - Servico de Hemodiélise, que visa dar subsidio para
garantir o funcionamento ininterrupto das atividades assistenciais desenvolvidas. Por isso optou-se pelo ndo parcelamento da
solucdo, visto que, conforme requisitos da contratacdo ndo ha viabilidade no fracionamento do servigo. Ha que se considerar
ainda que a divisibilidade do objeto em grupos incorreria em valores baixos para cada servigo contratado, podendo provocar,
assim, um desinteresse por parte do mercado e uma licitagdo deserta.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao hé contratagdes correlatas e/ou interdependentes no caso em tela.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratagdo tem por objetivo o atendimento do Plano Anual de Aplicacdo de Recursos - PAR, a viabiliza¢do de novos
procedimentos alinhados pelas areas assistenciais, além da provisdo de recursos materiais necessarios ao atingimento das metas
quantitativas do documento descritivo da contratualizagio com o Gestor do Sistema Unico de Satide — SUS.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Ha diversos beneficios diretos e indiretos que se pretende gerar com a contratagao.

A demanda almeja realizar a aquisi¢do por meio da obtengdo da proposta mais vantajosa, permitindo ao HUGV a manutengao do
seu funcionamento, bem como prover meios para o atingimento das metas quantitativas do documento descritivo da
contratualizagdo com o Gestor do Sistema Unico de Satide — SUS.

Espera-se que sejam atendidas as necessidades do Hospital Universitario Getilio Vargas, no que se refere a manutengdo de
funcionamento dos servigos assistenciais da instituicdo (Hemodialise), oferecendo condicdo para que haja efetivagdo de servigos
de anélise do padrdo de qualidade de 4gua, garantindo a seguranga ao paciente no que se refere ao tratamento de agua para
Hemodiélise.

13. Providencias a serem Adotadas

Constitui obrigacdo da contratada vedar a utilizagdo, na execugdo dos servicos, de empregado que seja familiar de agente piblico
ocupante de cargo em comissdo ou fungao de confianca no érgdo contratante, nos termos do artigo 7° do Decreto n° 7.203, de
2010, o qual dispde sobre a vedagdo do nepotismo no ambito da administragdo publica federal.

No que versa sobre medidas anticorrupgao, para a execugao do contrato, nenhuma das partes podera oferecer, dar ou se

comprometer a dar a quem quer que seja, ou aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que seja, tanto por conta propria
quanto por intermédio de outrem, qualquer pagamento, doagdo, compensagdo, vantagens financeiras ou nao financeiras ou
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beneficios de qualquer espécie que constituam pratica ilegal ou de corrupgdo, seja de forma direta ou indireta quanto ao objeto
deste contrato, ou de outra forma a ele ndo relacionada, devendo garantir, ainda, que seus prepostos e colaboradores ajam da
mesma forma.

A equipe técnica da unidade estara devidamente capacitada para acompanhar e fiscalizar a execugdo contratual, nos termos do
art. 28, XI do RLCE 2.0.

O HUGV-UFAM/EBSERH designara uma equipe de fiscalizagdo e um gestor de contrato para acompanhar e fiscalizar a
execucdo do fornecimento, registrando todas as ocorréncias relacionadas com o fornecimento e determinando o que for
necessario a regularizacdo das falhas ou defeitos observados, consoante ao 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, 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.

14. Possiveis Impactos Ambientais

O servigo a ser executado deverd atender, quando aplicavel, os critérios de Sustentabilidade Ambiental previstos na IN 01, de 19
de janeiro de 2010 do Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestdo (MPOG), bem como o que consta no art. 3° II e VI que é
complementado pelo art. 5° do Regulamento de Licita¢des e Contratos da EBSERH.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Em face da anélise desenvolvida neste Estudo Preliminar, a contratagdo mostra-se viavel em termos de disponibilidade de
mercado e forma de prestagdo dos servicos, havendo competitividade do mercado e nédo sendo possivel observar 6bices ao
implemento da licitacdo e consequente contratagdo pretendida.

Assim, considerando que a aquisicad dos referidos servicos é imprescindivel ao funcionamento da instituicdo, tendo em vista que
a falta do servico ao Hospital pode ocasionar a suspensao dos servicos prestados a populacdo; E, considerando ainda todas as
informacoés apresentadas, e em cumprimento ao que estabelece a Portaria de designacdo, esta equipe de planejamento entende
ser ao HUGYV a contratacdo da solucio demandada, nos termos e condicdes VIAVEL apresentados neste Estudo Técnico
Preliminar.

Considerando que o HUGV-UFAM néo possui em seus quadro de empregados profissionais e estrutura para a realizagdo das
analises laboratoriais de andlise da agua.

Assim sendo, declaramos que a contratagdo é plenamente 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.

FLANDOMBERTON DA SILVA MIRANDA

Membro da comissdo de contratagdo
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