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Estudo Técnico Preliminar

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25385.000183/2022-31

2. Descricao da necessidade

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) é uma unidade da Fundagdo Oswaldo Cruz que
compde o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria como laboratério no &mbito federal. Atua como referéncia para
as questdes cientificas e tecnol6gicas relativas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos
vinculados a vigilancia sanitaria. E papel do INCQS, desenvolver acdes e pesquisas no sentido de contribuir para a
promocao e recuperagdo da saude, prevengdo de doencas e para o atendimento a emergéncias sanitarias. Diante
do contexto, seguem descrigdes das necessidades para a aquisi¢ao:

A aquisicdo do servico de avaliagdo da conformidade, de acordo com a norma ABNT NBR ISO/IEC 17043, para
o Provedor de Ensaio de Proficiéncia (NT-CPEP) do INCQS de acordo com o Plano de Avaliagdo 2178/21.

O objetivo do servico é garantir a confiabilidade dos resultados das pesquisas institucionais, o qual atende a
crescente demanda de servicos no INCQS, fortalecendo os servigos prestados pelos laboratérios que exigem
rastreabilidade de medi¢do para manter a conformidade dos procedimentos.

Para a manutencdo da acreditacdo pertencente a Rede Brasileira de Calibracdo, e consequente atendimento das
necessidades do Instituto, faz-se necessaria conformidade aos requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, na
qual descreve que os procedimentos avaliados devem ser capazes de alcancar os resultados desejados para
fornecer um resultado valido.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Laboratério de Metrologia - VDQUALI/INCQS Marise Tenério Wanderley Hubner
Laboratério de Metrologia - VDQUALI/INCQS Ana Lucia Sampaio de Aratijo

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A aquisigcdo do servigo em questdo visa garantir os procedimentos necessarios para o desenvolvimento das agées
de pesquisa relacionadas a VDQUALI/INCQS. Por isso, € essencial a analise da especificacdo do objeto ao qual
constam os requisitos basicos para o alcance dos resultados desejados. A contratagdo também requer que o INCQS
e fornecedor exercam praticas de sustentabilidade previstas no Termo de Referéncia, conforme disposto e orientado
no Guia Nacional de Licitagcdes Sustentaveis — NESLIC da Advocacia- Geral da Unido de 2016, quando necessario.

5. Levantamento de Mercado

O levantamento do mercado sera efetivado pela area de Compras do INCQS, a fim de efetivar a verificagdo quanto
a atualizacdo do prego praticado.
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6. Descricao da solucdao como um todo

A aquisicdo dos servicos é baseada na necessidade levantada pela VDQUALI / INCQS com o objetivo de atender as
demandas laboratoriais do instituto.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Item Descrigéo Unidade Quantidade

Servigo de reavaliagdo do provedor de ensaio de proficiéncia do INCQS (PEP0006)

- avaliadora lider Lina Yamachita Oliveras Servigo 1
8. Estimativa do Valor da Contratacao
Item Descricéo Unidade  Quant. Valor (R$)
1 Servicgo de reavaliagdo do provedor de ensaio de proficiéncia do Servico 1 957,16

INCQS (PEPO0006) - avaliadora lider Lina Yamachita Oliveras

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

N&o havera parcelamento da solugéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao havera contratac@es correlatas e/ou independentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A aquisicdo encontra-se previsto no planejamento orcamentario anual da Unidade, em que 0s recursos
estdo garantidos.

Subunidade: 06.00.00 - Vice-Diretoria de Gestao da Qualidade.
Fonte: 6153000000 - TESOURO LOA CORRENTE.

Projeto / Processo: 5023.6174.622 .10003 - Parecer do processo de reavaliagdo do PEP0006 - acreditacdo do
provedor de ensaio de proficiéncia do INCQS.

Elemento de Despesa: 339039 - Outros Serv. de Terceiro-Pessoa Juridica.
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12. Resultados Pretendidos

O investimento continuo na cadeia de inovagdo e em desenvolvimento tecnoldgico € uma marca do Instituto, assim
como o dominio de tecnologias de ponta e avancados processos de producéo.

O cumprimento dos requerimentos de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) assim como a certificagcdo de qualidade
de seus laboratérios fazem do Instituto um importante agente para a melhoria da saude publica do pais.

Os resultados esperados com a aquisicdo € a manutengdo da capacidade produtiva, garantir o bom funcionamento
dos equipamentos com confiabilidade dos resultados, atendendo assim as exigéncias de Boas Praticas de
Fabricagdo. Manter o parque industrial operacional durante todo o ano. Evitar parada na rotina dos laboratérios e o
atraso na liberagéo de lotes de produtos.

Assim, a aquisicdo do servico trara excelente sensibilidade, especificidade e reprodutibilidade de resultados,
conferindo com isso a qualidade necessaria para a execugédo dos ensaios exigidos na legislagao vigente no controle
de qualidade dos produtos, que circulam no mercado nacional.

13. Providencias a serem Adotadas

Para a pretensa contrata¢do ndo ha providéncias a serem adotadas.

14. Possiveis Impactos Ambientais

N&o ha previsédo de impactos ambientais.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme informacgdes da Equipe de Planejamento da Contratagdo (Marise Tendrio Wanderley Hubner / Matricula
SIAPE: 0155496-4 e Ana Lucia Sampaio de Araujo / Matricula SIAPE: 0163539-9), o Estudo Técnico Preliminar

evidencia que a aquisicdo € necessaria para atendimento as demandas analiticas de pesquisa. Diante do exposto,
declara-se ser viavel a contratagdo pretendida.
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16. Responsaveis

MARISE TENORIO WANDERLEY HUBNER
TECNOLOGISTA EM SAUDE PUBLICA

ANA LUCIA SAMPAIO DE ARAUJO
TECNOLOGISTA EM SAUDE PUBLICA
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