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Contratacdo de empresa para implantagdo, treinamento, manutencao
Objeto: e licenga de uso de software para o Laboratorio de Imunogenética da

UEM, pelo periodo de 12 meses, com possibilidades de prorrogacéo.
Numero do Protocolo/Pedido: 123706

Objeto: (X) Comum () Especial

Fornecimento: () Unico (X) Continuo () Parcelado

1 - DESCRICAO DA NECESSIDADE

O Laboratorio de Imunogenética da UEM (Imunogen) mantém convénio com o SUS, 6rgao do Ministério da
Saude, por meio do projeto de prestacéo de servico com a Prefeitura de Maring4 (Proceso N°1589/2017),
para a realizacdo de tipificacdo, por Biologia Molecular, de alelos HLA em amostras de doadores e
receptores de medula 6ssea, assim como, em doadores falecidos para transplante renal. O Imunogen
também mantém projetos de pesquisa/extensao com hospitais e clinicas de atendimento publico e privado,
visando genotipar diversos polimorfismos genéticos que estdo relacionados com neoplasias, doencas
infecciosas e autoimunes.

Atualmente o Imunogen realiza diferentes técnicas de biologia molecular para tipificagdo HLA, tais como
PCR-SSP, PCR-SSOP e sequenciamento de nova de geracdo. Além disso, esta em processo de
padronizacdo e validagcdo os exames de Painel de Reatividade de Anticorpos (PRA) e Prova-Cruzada,
também denominado Crossmatch, para receptores em lista de espera e doadores, vivos e falecidos, de rim,
conforme solicitagédo da Central Estadual de Transplante do Parana (CET/PR).

O Imunogen é constituido por diferentes setores, como Recepcao, Administrativo, Almoxarifado, Coleta,
Extracdo de DNA/Crossmatch/PRA, Pré-PCR, P6s-PCR, Lavagem e descontaminacdo de materiais,
Arquivo. O quadro de recursos humanos é formado por farmacéuticos, biomédicos, bidlogos, técnicos e
auxiliares de laboratérios.

Tendo em vista a complexidade dos exames executados pelo laboratério, a implantacéo de novos exames,
as demandas de gestdo da qualidade para obtencdo da licenca sanitaria e a intencdo de acreditacao na
Associacdo Brasileira de Histocompatibilidade e Imunogenética (ABHI), a contratacdo de um sistema
informatizado é imprescindivel.

A contratacdo de um sistema especializado na &rea de Histocompatibilidade ira auxiliar na informatizagéo
integrada e especializada dos fluxos operacionais, administrativos e de qualidade do laboratério, com foco
nas atividades executadas por um laboratério de histocompatibilidade e imunologia. Cabe salientar que
sistemas comumente utilizados por laboratérios de analises clinicas podem ndo atender as demandas do
Imunogen. Para atender as necessidades do laboratério, contribuindo para o seu bom funcionamento, é
necessario que o sistema disponibilize um conjunto de a¢Bes que abrangem toda a rotina laboratorial,
desde o cadastro e a rastreabilidade de doadores e receptores até a liberagcao de resultados, controle de
estoque, integracao com plataformas externas, como RedomeWeb e sistemas de faturamento do SUS, além
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de oferecer recursos especificos para etapas de tipificacdo HLA, provas-cruzadas, estudo familiar e calculo
de anticorpos anti-HLA (PRA). A automatiza¢do dessas etapas promove a padronizacdo dos processos,
reducdo de erros, aumento de produtividade e maior segurang¢a na gestao da informacao.

Outro fator relevante é a necessidade de um sistema que auxilie na Gestdo da Qualidade, permitindo o
monitoramento e o registro de ocorréncias, validagdo de processos e rastreabilidade completa de insumos,
contribuindo significativamente para a conformidade com as normas vigentes e para manutencdo de um
sistema eficaz de gestéo da qualidade laboratorial.

A adocao de um sistema trard ganhos diretos na reducdo de retrabalhos e desperdicios, maior controle
sobre os prazos de validade de insumos, acesso a dados operacionais, eliminacdo de fragmentacdo de
informacdes, atualmente dispersas em planilhas néo integradas, bem como auxiliard no planejamento da
compra de insumos. Além disso, um sistema ira facilitar o acesso aos dados histéricos dos pacientes, que é
fundamental para agilizar a interpretacdo e liberacdo de resultados, que devem ser liberados a Central de
Transplantes em curto espaco de tempo, dado o tempo de viabilidade dos 6rgédos captados de doador
falecido.

Dessa forma, a contratacdo de um sistema representa uma acgéo estratégia e necessaria para modernizar e
otimizar os processos do laboratério, melhorar a gestédo da qualidade e garantir maior eficiéncia, seguranga
e transparéncia na execucao de suas atividades.

2 — DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

Conforme Resolucdo n°. 150/2022-PGE/PR os itens abaixo estéo relacionados com PCA de acordo:

Iltem NUmero de Ordem
01 6474
02 2655

3 — REQUISITOS DA CONTRATACAO

A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital e seus anexos ou no Aviso de
Dispensa, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucao do objeto e, ainda:

1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢bes, conforme especificacdes, prazo e local constantes no
Edital e seus anexos ou no Aviso de Dispensa, acompanhado da respectiva nota fiscal;

2. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto
com avarias ou defeitos;

3. Comunicar a contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega,
0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto com a devida justificativa;

4. Caso tenha contrato, manter durante toda a execug¢do do mesmo, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificacdo exigidas na licitacao;

5. Atender no que couber, os critérios de sustentabilidade ambiental.

4 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES
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Considerando que se trata da locagdo de um sistema informatizado de uso continuo, a quantidade a ser
adquirida corresponde a contratagdo de 1 (uma) licenca de uso software, realizada inicialmente pelo periodo
de 12 (doze) meses, com possibilidade de renovacéo anual, conforme avaliacido da efetividade do sistema e
das necessidades do laboratério.

A definicdo da quantidade e do periodo contratual também considerou a capacidade or¢amentaria atual do
setor. Trata-se de um investimento significativo, e a contratacdo em etapas permite compatibilizar a
implantacdo do sistema com a manutencdo da aquisicdo de outros insumos essenciais ao funcionamento
do laboratério, sem comprometer o equilibrio financeiro.

Item Detalhamento Historico de Estoque Total aser
consumo adquirido

Implantacdo da ferramenta de software, Demais
informacdes de acordo com Termo de Referéncia
elou Descritivo Técnico do Processo, UNID. DE
MEDIDA: Unitario. O sistema devera atender as
seguintes funcionalidades: - Cadastro de pacientes;
- Entrega de resultados liberados ao paciente,
médico solicitante ou instituicdo de origem (clinica
de hemodialise, REDOME, etc) - Rastreabilidade e
monitoramento da situacdo das amostras que estao
em processamento no laboratério; - Montagem do
mapa de extracdo de DNA, informando as
amostras, importacdo de concentracdo e pureza
(Nanodrop), técnico e tempo de execucdo, lote e
validade dos reagentes, equipamentos utilizados e

registro de temperatura; - Montagem dos mapas de
amplificacéo, hibridizacédo e LabScreen, informando
as amostras, técnico e tempo de execucao,
equipamentos utilizados e registro de temperatura;
- Registro das ocorréncias anormais ao processo
1 | com a possibilidade de alertas automaticos aos 0 0 1
setores; - Registro de acbes extras no processo:
nova amostra, nova extragdo, nova amplificacao,
nova hibridizacdo, realizar NGS, realizar SBT,
repetir painel, desprezar amostra; - Histérico de
exames do paciente; - Localizagcdo de
armazenagem das amostras do paciente (caixa de
soroteca, DNAteca, etc). - Lotes e validades de
reagentes utilizados; - Exportacdo das amostras
dos mapas para o programa Luminex; - Importagédo
do Fusion com conferéncia e liberacdo de
resultados por mapa/placa ou amostra com uso de
certificado digital ou senhas de acesso; -
Exportacéo de resultados de DVMO para o site do
RedomaWeb. - Controle de renovacao de PRA e/ou
soroteca; - Relatério de evolugédo de intensidade de
fluorescéncia de anticorpo em tabela e/ou gréfico; -
Sumdrio de anticorpos anti-HLA do paciente; -
Gestdo de documentos e registros; - Gestdo de
educacdo programa permanente; - Agendamento
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de auditorias internas, monitoramento, relatério e
geracdo de checklist; - Gestdo patrimonial —
agendamento de manutencdes e calibracbes de
equipamentos, controle de temperaturas. - Gestao
financeira, controle de faturamento, controle de
recebimento, relatérios de gestdo financeira; -
Cadastro de reagentes, insumos e materiais.
Registro de movimentacdo de itens (entrada e
saidas), controle de lote e validade. Emissdo de
cédigo de barras para os itens do estoque.
Histérico de entradas e saidas. Relatério de
apropriacdo de custo por setor. - Requisicdo de
compras, cotacdo de compras, pedido de compras,
histérico de compras.

Licenca de Software, Demais informagbes de
acordo com Termo de Referéncia, UNID. DE
MEDIDA: Unitario. O sistema deverd atender as
seguintes funcionalidades: - Cadastro de pacientes;
- Entrega de resultados liberados ao paciente,
médico solicitante ou instituicdo de origem (clinica
de hemodidlise, REDOME, etc) - Rastreabilidade e
monitoramento da situagdo das amostras que estao
em processamento no laboratdrio; - Montagem do
mapa de extracdo de DNA, informando as
amostras, importacdo de concentragdo e pureza
(Nanodrop), técnico e tempo de execucéo, lote e
validade dos reagentes, equipamentos utilizados e
registro de temperatura; - Montagem dos mapas de
amplificacéo, hibridizacéo e LabScreen, informando
as amostras, técnico e tempo de execucdo,
equipamentos utilizados e registro de temperatura;
- Registro das ocorréncias anormais ao processo
2 com a possibilidade de alertas automaticos aos 0 0 12
setores; - Registro de a¢bes extras no processo:
nova amostra, nova extracdo, nova amplificacéo,
nova hibridizacéo, realizar NGS, realizar SBT,
repetir painel, desprezar amostra; - Historico de
exames do paciente; - Localizacdo de
armazenagem das amostras do paciente (caixa de
soroteca, DNAteca, etc). - Lotes e validades de
reagentes utilizados; - Exportacdo das amostras
dos mapas para o programa Luminex; - Importacédo
do Fusion com conferéncia e liberacdo de
resultados por mapa/placa ou amostra com uso de
certificado digital ou senhas de acesso; -
exportacdo de resultados de DVMO para o site do
RedomaWeb. - Controle de renovacdo de PRA e/ou
soroteca; - Relatorio de evolugéo de intensidade de
fluorescéncia de anticorpo em tabela e/ou grafico; -
Sumario de anticorpos anti-HLA do paciente; -
Gestdo de documentos e registros; - Gestdo de
educacdo programa permanente; - Agendamento
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de auditorias internas, monitoramento, relatério e
geracdo de checklist; - Gestdo patrimonial —
agendamento de manutencdes e calibragbes de
equipamentos, controle de temperaturas. - Gestao
financeira, controle de faturamento, controle de
recebimento, relatérios de gestdo financeira; -
Cadastro de reagentes, insumos e materiais.
Registro de movimentacdo de itens (entrada e
saidas), controle de lote e validade. Emissao de
cédigo de barras para os itens do estoque.
Histérico de entradas e saidas. Relatério de
apropriacdo de custo por setor. - Requisicdo de
compras, cotacdo de compras, pedido de compras,
histérico de compras.

TOTAL 0 0 13

5 - LEVANTAMENTO DE MERCADO

Foi  realizado levantamento de mercado contemplando  solugbes  especializadas em
histocompatibilidade/imunogenética (SALUS, HistoTrac, mTilda, SoftHLA) e plataformas LIS/LIMS
generalistas (LabWare, LabVantage, STARLIMS, Tasy/MV/Pixeon). Constatou-se que as generalistas nao
possuem mddulos HLA nativos (tipificacdo, prova-cruzada, PRA) e demandam customizagcdo extensa para
atender as rotinas especificas e aos requisitos regulatérios (ABHI/ANVISA/Redome).

Dentre as especializadas, o SALUS é a op¢do com posicionamento nativo ao cenario brasileiro (idioma e
suporte local), reduzindo risco de implementacdo e tempo de validacdo. As alternativas internacionais
especializadas apresentam boa aderéncia funcional, porém carecem de comprovagéo de integragdo com
sistemas nacionais (Redome/SUS) e tendem a exigir adaptacdo/validacéo local, elevando prazo e custo.
Assim, apenas 0 SALUS-Laboratdrios de Imunogenética, desenvolvido pela empresa Paula & Marques
Ltda. (CNPJ 06.045.649/001-05) atende de forma integrada e imediata as necessidades do Laboratério de
Imunogenética da UEM, enquanto as demais opc¢Bes implicariam customizacdes significativas, riscos
regulatérios e onerosidade, o que compromete a plena satisfacdo da necessidade publica. Mantém-se a
contratacao por inexigibilidade, com Declarac@o de Exclusividade anexa.

6 — ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

O custo total estimado da contratacao é de R$ 68.000,00 (Sessenta e oito mil reais).

7 — DESCRICAO DA SOLUCAO

Para o funcionamento adequado do Laboratério de Imunogenética (Imunogen), e o cumprimento de suas
atividades assistenciais, académicas e de pesquisa, € imprescindivel a contratacdo de um sistema
informatizado especifico que auxilie nos diversos processos do laboratorio, com foco em andlises de
histocompatibilidade e imunologia. O software SALUS é uma solugdo desenvolvida especialmente para
laboratérios que atuam na tipificagdo HLA, provas-cruzadas, detec¢do de anticorpos anti-HLA, estudos
familiares, entre outras analises realizadas a triagem e acompanhamento de doadores e receptores de
Orgaos e medula 6ssea.
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O sistema contempla mddulos que integram desde a recepcdo, cadastro e triagem das amostras, até a
liberacdo de resultados, rastreabilidade completa das etapas técnicas, controle de insumos, gestdo da
qualidade e integracdo com plataformas externas como RedomeWeb, Luminex e HLA Fusion,
rotineiramente ja utilizadas pelo Imunogen. Além disso, permite o acompanhamento em tempo real da
situacdo das amostras e dos exames em processamento, contribuindo para a agilidade na tomada de
decisdes e no suporte ao transplante.

A automatizacdo e padronizacdo dos fluxos laboratoriais proporcionadas pelo sistema SALUS asseguram
maior produtividade, rastreabilidade, reducéo de falhas e garantia da qualidade, com impactos diretos na
seguranca do paciente e na confiabilidade dos resultados. O uso do software também é essencial para o
cumprimento das exigéncias normativas aplicaveis a area de histocompatibilidade e para a melhoria
continua dos processos laboratoriais.

Vale complementar que 0 SALUS esta presente em 11 laboratérios, dentre os quais figuram 4 laboratérios
publicos (Fundacdo Hemocentro de Brasilia, Laboratério de Imunogenética do HEMOPA (Hemocentro do
Para), Fundacao Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado de Minas Gerais e HLA HEMOCE) e 2
laboratorios filantropicos (Grupo de Apoio a Crianga com Céncer — Bahia e Laboratorio de Imunogenética do
Hospital Universitario do Cajuru). A adocdo dessa solugdo por centros de referéncia reforca sua
credibilidade, funcionalidade e adequacgédo técnica para atender as demandas especificos do Imunogen.
Assim, sua contratacdo representa uma medida estratégica para a organizacao e otimizacdo das atividades
do laboratério, garantindo eficiéncia e qualidade em todas as fases do processo laboratorial (pré-analitica,
analitica e pds-analitica), com vigéncia inicial de 12 meses e possibilidade de prorrogacédo, conforme a
legislacéo vigente.

8 — JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

A contratacdo devera ser por item, por inexigibilidade, através da empresa PAULA & MARQUES LTDA.,
CNPJ: 06.045.649/001-05, é a Unica fornecedora e desenvolvedora do software SALUS — LABORATORIOS
DE IMUNOGENETICA. O objeto ndo sera parcelado, em razdo de ser indivisivel em sua esséncia e
guantitativamente devera ser entregue em parcela Unica.

9 — DEMONSTRATITO DOS RESULTADOS

A presente contratacdo visa promover a modernizac¢éo e a otimiza¢@o das rotinas técnicas, administrativas e
de gestdo da qualidade no Laboratdrio de Imunogenética, gerando impactos positivos diretos na eficiéncia
do servico prestado a populacdo. Séo esperados os seguintes resultados com a implantacéo do sistema:

a) Melhor aproveitamento dos recursos publicos, por meio da automatizagdo e padronizacdo dos
processos laboratoriais, reducdo de retrabalho, minimizacéo de erros e eliminagcdo da duplicidade
de registros;

b) Otimizacdo do tempo e dos recursos humanos, com reducdo de atividades manuais, facilitando a
gestdo e o monitoramento em tempo real dos fluxos técnicos e administrativos;

c) Maior controle dos insumos laboratoriais, evitando perdas por vencimento e garantindo
rastreabilidade completa de lotes e validade dos reagentes utilizados, conforme diretrizes de
qualidade;

d) Acesso rapido e seguro ao histérico de exames e dados clinicos de doadores e receptores, fator
essencial para a agilidade na liberacdo de resultados, especialmente em situacdes criticas como
transplantes de 6érgdos provenientes de doadores falecidos, em que o tempo de viabilidade do
orgao € limitado;

e) Fortalecimento da gestdo da qualidade, com registro sistematico de ndo conformidades,
monitoramento de processos e suporte a tomada de decisao, contribuindo para a conformidade com
exigéncias normativas e acredita¢c6es futuras;
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f) Maior integrac@o entre setores e sistemas externos, como RedomeWeb, HLA Fusion e Luminex,
centralizando dados e facilitando o envio e recebimento de informa¢@es de forma segura, rastreavel
e eficiente;

g) Melhoria da qualidade do atendimento e da entrega dos resultados, promovendo a satisfagdo dos
clientes, agilidade na conducdo dos processos assistenciais e apoio eficaz as equipes médicas
envolvidas nos transplantes;

h) Fomento ao planejamento institucional, possibilitando maior previsibilidade de demandas e apoio a
gestao estratégica do laboratério.

Com a implantagéo do sistema, espera-se consolidar uma cultura de inovacao, eficiéncia e responsabilidade
na utilizacdo dos recursos publicos, assegurando que o0s servicos laboratoriais oferecidos pelo Imunogen
atendam com exceléncia as demandas da sociedade e do sistema de transplantes.

10 — PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGAO

Nao ha a necessidade de serem adotadas providéncias quanto a capacitacdo de servidores, para
fiscalizacéo e gestdo contratual, previamente a celebracédo do contrato.

11 — CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Nao se faz necessaria a realizagdo de contratagfes correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade e
contratacdo desta demanda.

12 — DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS
N&o existem critérios de sustentabilidade para este tipo de contratagdo.

13 — POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUAGCAO DA CONTRATAGAO PARA O
ATENDIMENTO DA NECESSIDADE A QUE SE DESTINA

A contratacdo do sistema informatizado é fundamental para o adequado funcionamento do Laboratério de
Imunogenética (Imunogen), tendo em vista a crescente complexidade dos exames realizados, a demanda
por rastreabilidade, controle de qualidade e integracéo de processos, bem como a necessidade de acesso
rapido a dados dos pacientes para fins de liberacdo de resultado.

A solucdo proposta contempla funcionalidades especificas para laboratérios de histocompatibilidade,
tornando-se aderente a natureza e as exigéncias técnicas das atividades desenvolvidas pelo Imunogen.
Além de modernizar a gestdo laboratorial, permitira maior eficiéncia, seguranca e transparéncia na
execucdo das atividades assistenciais, académicas e de pesquisa, assegurando o0 cumprimento das
exigéncias normativas e a continuidade dos servigcos especializados prestados ao Sistema Nacional de
Transplantes, Registro Brasileiro de Doadores Voluntarios de Medula Ossea (REDOME) e hospitais
conveniados.

A quantidade a ser contratada foi definida considerando a complexidade do sistema, sua abrangéncia
modular e a disponibilidade orgamentaria do setor, optando-se pela contratagao inicial de 12 (doze) meses,
com possibilidade de renovacéao.

Considerando o disposto no Art. 17-B, § 2°, do Decreto Estadual n® 10.086/2022, dispensa-se a elaboragéo
da analise de riscos, uma vez que a contrata¢do se enquadra nas hipoteses previstas no referido dispositivo
legal.

Diante da analise apresentada neste Estudo Técnico Preliminar, conclui-se pela viabilidade e adequacéo da
contracao, considerando o interesse publico e os beneficios diretos e indiretos da implantacdo do sistema.

Declarag&o de Viabilidade: (X) VIAVEL ( ) INVIAVEL.
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GOVERNO DO ESTADO

Laboratério de Imunogenética da UEM (Imunogen)

MATRIZ DE RISCO

Fica dispensado o Mapa de Risco, conforme Art. 17-B, § 2° do Decreto Estadual n® 10.086/2022
considerando que o item descrito neste ETP é de baixo custo e complexidade.

() Serarealizado o Gerenciamento dos Riscos.
(X) Nao sera realizado o Gerenciamento dos Riscos.

Maringa, 07 de novembro de 2025.

< J :
Bruna Karina Banin Hirata
213240
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Fabiano Cavalcante de Melo
970254
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