Sl | - ALEGRETE

g;j PREFEITURA

r
SAU D E NOVOS DESAFIOS, NOVAS CONQUISTAS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os devidos

estudos para a contratagdo de solugdo que atendera a necessidade abaixo especificada.

O objetivo principal ¢ estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor
solucdo para supri-la, em observincia as normas vigentes e aos principios que regem a

Administragdo Publica.

1 - DESCRICAO DA NECESSIDADE

Fundamenta¢io: Descrigdo da necessidade da contratagdo, considerado o problema a ser
resolvido sob a perspectiva do interesse publico. (Art. 9°, inciso I da IN 58/2022 e inciso I do § 1°
do art. 18 da NLLC 14.133/2021).

A presente contratagdo decorre da necessidade de garantir resultados laboratoriais confiaveis e com
qualidade aos pacientes do laboratorio municipal. A demanda tem se mostrado crescente, pelo
aumento do nimero de pacientes usuarios do SUS. Para tanto a prefeitura municipal contratara, por
meio de licitagdo, empresa especializada para a realizagdo de servico de Controle Externo
da Qualidade (Ensaio de Proficiéncia) dos exames realizados no Laboratério de Analises Clinicas
(LAC), visando garantir a qualidade na liberagdo dos laudos de exames e o cumprimento da
exigéncia preconizada pela RDC 302/2005 - ANVISA., como também contribuir para as chances
para assertividades nos diagnosticos médicos. A entrega sera realizada de forma parcelada.

2-REQUISITOS DA CONTRATACAO

Fundamentacio: Descricdo dos requisitos necessarios e suficientes a escolha da solugdo,
prevendo critérios e praticas de sustentabilidade (Art. 9°, inciso II da IN 58/2022 e inciso III do §
1° do art. 18 da NLLC 14.133/2021).

ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

O inicio do servico devera ser a partir da assinatura do contrato;
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A contratada deve enviar as amostras-controle (kits), de acordo com o contrato, na 1* ou 2* semana
do més, para o seguinte endereco: Laboratorio Municipal de Alegrete Rua: Demétrio Ribeiro 509 -
CEP: 97542 200, 7:00 as 17:00, de segunda a sexta-feira.

O laboratdrio participante recebe, analisa as amostras-controle e envia os resultados até a data
limite estipulada pela empresa vencedora; Com os resultados de todos os laboratdrios participantes,
a contratada realiza os calculos estatisticos dos resultados, por programa informatizado;

A contratada disponibiliza no més seguinte através de pagina na Internet, o relatério geral da
avaliagdo do lote e dos laboratdrios participantes. A empresa vencedora deverd ter registro e
regulacdo na ANVISA. Para demonstrar a competéncia técnica a empresa prestadora deve
apresentar atestado de capacidade técnica e certificacdo de boas praticas em conformidade com as
normas vigentes. A empresa vencedora ¢ responsavel pela periodicidade de envio de material,
desde que ndo haja um intervalo maior que 2 meses entre um envio e outro. A empresa devera
ainda emitir relatério de avaliagdo e documentos comprobatorios de participacdo e emitir
anualmente o Certificado de Proficiéncia.

3—-LEVANTAMENTO DE MERCADO

Fundamentac¢io: Levantamento de mercado, que consiste na prospecc¢do e analise das alternativas

possiveis de solugdes, podendo, entre outras opcoes: (Art. 9°, inciso III da IN 58/2022)

a) ser consideradas contratagdes similares feitas por outros 6rgaos e entidades, com objetivo de
identificar a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovagdes que melhor

atendam as necessidades da administragao; e

b) ser realizada consulta, audiéncia publica ou didlogo transparente com potenciais

contratadas, para coleta de contribuigdes.

Levantamento de mercado, que consiste na analise das alternativas possiveis, e justificativa técnica
e econdmica da escolha do tipo de solucdo a contratar. (inciso V do § 1° do art. 18 da NLLC
14.133/2021)

Das solugoes:

Solugdo 1 - Buscar atas de registro de precos disponiveis para a realizagdo de adesdo.
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Solugdo 2 - Registrar intencdo de registro de precos junto a outro 6rgdo, na condigdo de
participante.

Solugdo 3 - Realizar licitagdo propria.

Da analise:

Solugdo 1 - Nao foi encontrada ata de registro de precos disponivel para a realizagdo de adesdo.
Solugdo 2 - Nao foi encontrada intencao de registro de precos disponivel para participagdo.
Solugdo 3 - E possivel a realizacio de licitacio, pela setor de compras da prefeitura municipal.

Da conclusdo: Com o exposto, diante da impossibilidade de adesdo ou participacdo, esta equipe
conclui que deve-se realizar licitagdo propria, nos termos da Solucao 3.

4 -DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Fundamentac¢io: Descricdo da solugdo como um todo, inclusive das exigéncias relacionadas a
manuten¢do e a assisténcia técnica, quando for o caso, acompanhada das justificativas técnica e
econdmica da escolha do tipo de solucao (Art. 9°, inciso IV da IN 58/2022 e inciso VII do § 1° do
art. 18 da NLLC 14.133/2021)

As aquisi¢Oes da prefeitura em atendimento ao dispositivo legal, sdo realizadas visando garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia, a sele¢do da proposta mais vantajosa para a
administracao e a promoc¢ao do desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada
em estrita conformidade com os principios bésicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao
instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos.

Sendo assim, analisando as alternativas disponiveis e que atendam a necessidade atual do
laboratorio, considerando a viabilidade técnica e econdmica, a solucao indicada ¢é a realizacao de
procedimento licitatorio para contratacdo de empresa que realiza os servigos de controle externo.

O presente estudo destina- se a contratagdo continuada de empresa especializada para a prestagao
do servigo de Controle Externo de Qualidade em Analises Clinicas para o Laboratério Muncipal.

A empresa contratada deverd executar as seguintes atividades:

a) Fornecer produtos para a realizacdo do controle externo de qualidade para os exames

laboratoriais realizados pelo laboratério municipal
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b) Fornecer relatérios estatisticos mensais comparativos com outros laboratérios para a verificagdo
de desempenho, bem como relatorios de avaliagdo e Certificado de Proficiéncia do programa de
controle de qualidade;

c) Possibilitar a adequacdo de novos procedimentos, caso haja necessidade por parte da
contratante, de inclusdo ou exclusdo de rotina e controles, e havendo concordancia sobre as
alteragdes contratuais, tal procedimento devera ser descrito em planilha de precos e devidamente
formalizado por meio de Termo Aditivo;

d) Os exames estao elencados na tabela do item 5

5-ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

Fundamentag¢do: Estimativa das quantidades a serem contratadas, acompanhada das memorias de
calculo e dos documentos que lhe dao suporte, considerando a interdependéncia com outras
contratagdes, de modo a possibilitar economia de escala (Art. 9°, inciso V da IN 58/2022 e inciso

IV do § 1° do art. 18 da NLLC 14.133/2021).

ITE LOTE QDT. DESCRICAO UNID. VALOR VALOR
M MAXIMO TOTAL
ADMITIDO
(R$)
POR ITEM
(R$)
1 1 12  Prestagdo de servico de UNID  2.200,32 26.403,84
Controle de Qualidade
Externo: Bioquimica,
Hematologia, Parasitologia,
Urinalise, baciloscopia,
Coagulagdo, Imunologia,
microbiologia (urina),
sorologia (HIV,
HCV,HbsAg, chagas testes
rapidos), sifilis nao-
treponémicos, dengue

NS1, Covid, Pesquisa de
sangue oculto, baciloscopia
para Hanseniase.
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VALOR TOTAL: 26.403,84

6-ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO

Fundamentacdo: Estimativa do valor da contratagdo, acompanhada dos pregos unitarios
referenciais, das memorias de calculo e dos documentos que lhe dao suporte, que poderao constar
de anexo classificado, se a administracdo optar por preservar o seu sigilo até a conclusdo da
licitagdo (Art. 9°, inciso VI da IN 58/2022, inciso VI do § 1° do art. 18 da NLLC 14.133/2021 ¢
Decreto Municipal n°.124/2023 )

Os valores constantes da tabela do item 5 do presente Estudo Técnico Preliminar foram obtidos na

pesquisa inicial em empresa e site especializado.

7-JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

Fundamentagdo: Justificativas para o parcelamento ou ndo da solucdo, se aplicavel. (Art. 9°,
inciso VII da IN 58/2022 e inciso VIII do § 1° do art. 18 da NLLC 14.133/2021)
Nao ¢ o caso

8-CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

Fundamentac¢io: Contratacdes correlatas e/ou interdependentes. (Art. 9°, inciso VIII da IN
58/2022 e inciso XI do § 1° do art. 18 da NLLC 14.133/2021)
A empresa vencedora € responsavel pela periodicidade de envio de material, desde que ndo haja

um intervalo maior que 2 meses entre um envio e outro.

9—-ALINHAMENTO COM PAC

Fundamentac¢io: Demonstracdo do alinhamento entre a contratagdo e o planejamento do 6rgao ou
entidade, identificando a previsdao no Plano Anual de Contratagdes ou, se for o caso, justificando a

auséncia de previsao; (Art. 9°, inciso IX da IN 58/2022)
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Demonstracao da previsao da contratacdo no plano de contratagdes anual, sempre que elaborado,
de modo a indicar o seu alinhamento com o planejamento da Administragao; (inciso II do § 1° do
art. 18 da NLLC 14.133/2021)

A presente contratacdo estd devidamente alinhada ao Plano de Contratagdes Anual (PCA), visto
que trata da continuidade de um servi¢o essencial e de prestacdo continuada ao laboratorio
municipal. A demanda justifica-se pela iminéncia do encerramento da vigéncia do contrato atual,
sendo indispensavel a nova contratagdo para garantir a manutencao das atividades laboratoriais.

10 - DEMONSTRACAO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Fundamentacio: Resultados pretendidos, em termos de efetividade e desenvolvimento nacional
sustentavel; (Art. 9°, inciso X da IN 58/2022);

Demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de melhor
aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis; (inciso IX do § 1° do
art. 18 da NLLC 14.133/2021)

A contratacdo do servigo continuado de controle de qualidade externo (ensaio de proficiéncia),
objeto deste Estudo Técnico Preliminar, visa garantir a manuten¢do da qualidade e confiabilidade
dos exames laboratoriais, permitindo a realizacao das atividades de diagnostico laboratorial na fase
analitica com extrema seguranca. Dessa forma, pretende-se disponibilizar aos pacientes, exames
laboratoriais de elevado padrdo de qualidade e seguranga conforme as recomendacdes das Boas
Praticas de Laboratorio (BPL), ANVISA, Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC) e
Sociedade Brasileira de Medicina Laboratorial/Patologia Clinica (SBPC/ML).

11-PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

Fundamentacio: Providéncias a serem adotadas pela administragdao previamente a celebragao do
contrato, inclusive quanto a capacitacdo de servidores ou de empregados para fiscalizagdo e gestao
contratual ou adequa¢do do ambiente da organizagdo; (Art. 9°, inciso XI da IN 58/2022 e inciso X
do § 1° do art. 18 da NLLC 14.133/2021).

Todas as providéncias foram adotadas pelo laboratério municipal para esta aquisi¢do, inclusive

quanto a capacitac¢do de servidores para realiza¢do das analises.
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12-IMPACTOS AMBIENTAIS

Fundamentacio: Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas de tratamento. (Art. 7°,

inciso XII da IN 40/2020)

Descricao de possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras, incluidos requisitos
de baixo consumo de energia e de outros recursos, bem como logistica reversa para desfazimento e
reciclagem de bens e refugos, quando aplicavel. (inciso XII do § 1° do art. 18 da NLLC
14.133/2021)

Os materiais ofertados devem ser produzidos por fabricantes compromissados com o meio
ambiente, que mantenham programa continuado de sustentabilidade ambiental, e que além de se
enquadrarem no disposto nos itens anteriores, comprovem que cumprem a legislagio ambiental
pertinente ao objeto da licitagdo. Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados,
preferencialmente, em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize
materiais reciclaveis, de forma a garantir a méxima protecdo durante o transporte e o
armazenamento; De acordo com o art. 7°, XI, n° 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos
Solidos, os licitantes devem ofertar produtos que sejam acondicionados em embalagens recicladas
ou reciclaveis, de papeldao ou de plastico a base de etanol de cana-de-agticar (se for o caso); Os
licitantes devem optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais naturais .

13-VIABILIDADE DA CONTRATACAO

Fundamentacao: Posicionamento conclusivo sobre a viabilidade e razoabilidade da contratagao.
(Art. 9°, inciso XIII da IN 58/2022);

Posicionamento conclusivo sobre a adequagdo da contratagdo para o atendimento da necessidade a
que se destina. (inciso XIII do § 1° do art. 18 da NLLC 14.133/2021 e Decreto Municipal
n°.128/2023)

Diante do exposto, pode-se concluir que ¢ viavel a abertura de processo licitatorio para a

contratagdo do servigo de controle externo de qualidade (ensaio de proficiéncia) em Anélises
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Clinicas, visando atender as exigéncias da legislacdo sanitdria vigente e assegurar e garantir a

confiabilidade dos exames laboratoriais realizados pelo Laboratério Municipal.
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