ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Unidade Requisitante: HOSPITAL MUNICIPAL DR. JOAQUIM BROCHADO
(LABORATORIO MUNICIPAL)

Responsavel: DELMA PEREIRA DOS SANTOS

INTRODUCAOQO

O Laboratério Municipal de Unai realiza exames laboratoriais para usuérios da rede
publica de satide do municipio. Para a manuten¢io do atendimento a populagdo, faz-se
necessaria a aquisicio de Locagdo de Analisador Nove de Gasometria, com a
finalidade de atender a demanda de exames da UTI PEDIATRICA.

O Analisador, objeto desta aquisicdio, é imprescindivel para a realiza¢io dos exames que
dao suporte a tomada de decisdo do médico.

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta
os devidos estudos para a contratagdo de solugio que atenderd & necessidade abaixo

especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a
melhor solugio para supri-la, em observincia as normas vigentes € aos principios que
regem a Administracdo Municipal.

1- DESCRICAO DA NECESSIDADE

O Analisador, objeto desta aquisigdo, ¢ utilizado para o efetivo atendimento clinico de
pacientes da urgéncia e emergéncia.

O quantitativo indicado leva em consideragdo a quantidade de exames realizados
mensalmente, assim sendo, a presente contratagio objetiva o atendimento da demanda
da Secretaria de Saude, por um periodo de 12 (doze) meses, justificando a abertura do
procedimento licitatério para atender a nova demanda da UTI PEDIATRICA.
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A falta desse novo Analisador, objeto da aquisigao, dificultara o atendimento, fazendo
com ¢que nfo seja possivel aumentar a demanda. Ademais, a interrupgdo da realizagio
desse exame dos setores Pronto Atendimento, Hospital Municipal ¢ UTI, causaria
grande prejuizo & saude dos pacientes, impactaria negativamente na tomada de decisdes
clinicas.

Esse Analisador é fundamental para o pleno funcionamento da UTI PEDIATRICA,
possibilitando assim um atendimento satisfatorio e de qualidade. Assim sendo, para
atender as demandas, com qualidade e eficiéncia, faz se necessario a aquisicdo de um
Novo Analisador de Gasometria.

ESPECIFICACOES DO ANALISADOR DE GASOMETRIA

Aparelho com sistema de cartuchos descartaveis que inclui sensores, solugdes,
compartimentos de descarte e probe de amostra.

Cartuchos flexiveis quando a quantidade de testes & sem necessidade de armazenamento
refrigerado.

Analisador automatizado para medi¢do de Ion Hidrogénio (pH), pressdo parcial de
dioxido de carbono (pCOy), pressdo parcial de oxigénio (pO2), Sédio (Na®), Potassio
(K, Céleio iénico (Ca™), Glicose, Lactato, Hematocrito.

O analisador deve possuir sistema de controle de qualidade automatico que proporciona
a detecglo de erros imediatos e corregio do sistema apGs cada amostra, substituindo o
uso convencional de controles de qualidade externos.

Aspiragio automatica de sangue total venoso e arterial heparinizados e outros liquidos,
em seringas, capilares e ampolas.

Produtividade minima de 20 amostras por hora.

Volume maximo de amostra de 150 pL.

Equipamento Bivolt.

Software em portugués.

Inserciio de informagdes através de teclado alfanumeérico.

Analisador de leitura por cédigo de barras ou por meio de campos pré preenchidos
importados do HIS ou LIS.

Possibilidade de Backup através de disco, USB ou Pasta de Rede.
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2 _ PREVISAO NO PLANO ANUAL DE CONTRATACOES

A Administragdo ndo possui PAC para o exercicio 2025.

3 - REQUISITOS DA CONTRATACAO

A Empresa licitante devera apresentar:

3.1 Alvari de Licen¢a Sanitdria, expedido pelo 6rgdo sanitario do Municipio ou
Estado onde for domiciliada a licitante, devidamente valido, nos termos da Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976; do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013; e da
Resoluciio da Diretoria Colegiada RDC da ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014,
quando aplicavel;

Justificativa: A licenca sanitdria é um documento emitido pela vigildncia sanitdria. O
objetivo da LISA & proteger e promover a salde piblica da populagdo. ¢ isso acontece
por meio de agdes legais e de fiscalizagdo. A Licenga Sanitdria ¢ obrigatoria para as
empresas que trabalham com saude, tais como: farmicias, laboratorios ¢ clinicas. ¢
cstabelecimentos  relacionados 4 alimentagdo sendo eles restaurantes, padarias e
lanchonetes. A Lei 14.133/21 prevé que é possivel a exigéneia de alvard sanitario como
pressuposto de habilitagio técnica & empresa vencedora do processo licitatério cujo
objcto seja a prestagdo de servigos de notavel interesse da saude publica.

3.2 Autorizagio de Funcionamento (AFE) da licitante, emitida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, devidamente valida, nos termos da Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976; do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013; e da Resolugio
da Diretoria Colegiada RDC da ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, quando
aplicavel. Caso a Autoriza¢fo encontre-se em fase de renovagio, devera ser apresentada
a respectiva Autorizagdo de Funcionamento em renovagdo acompanhada da solicitagdo
de sua revalidacggo, conforme estabelecido na RDC n° 16, de 1 de abril de 2014;

Justificativa: A Autorizagio de Funcionamento (AFE) ¢é exigida de cada
estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedi¢do, exportagiio, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagfo, produgio,
purificagdo, ré embalagem, sintese, transformagio e transporte de medicamentos ¢
insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene
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pessoal, perfumes, saneantes ¢ envase ou enchimento de gases medicinais. Também, de
cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo,
embalagem, expedigio, exportagio, extragdo, fabricacéo, fracionamento, importagio,
producio, purificaggo, ré embalagem, sintese, transformagio e transporte com produtos
para saude.

3.3 Apresentar Certificado de REGISTRO dos produtos ofertados, relacionados no
Anexo I, devidamente valido, de acordo com © artigo 12, da lei 6.360 de 23/09/1976,
emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria — ANVISA, do Ministério da Saude e do
Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Caso o Registro encontre-se em fase de
renovagdo, deverd ser apresentado o respectivo Certificado de Registro do Produto em
renovagio acompanhada da solicitaglio de sua revalidago, observada sua validade,
conforme estabelecido no § 2° do art. 8°, do Decreto Federal n° 8.077/2013.

Justificativa: o Registro de produtos na ANVISA ¢ obrigatério para todos fabricantes
de produtos alimenticios, farmacéuticos e correlatos. Dessa maneira, todos o0s
produtos de interesse sanitirio devem ser devidamente regularizados perante agéncia
reguladora. O registro de produtos de interesse a satde ¢ considerado um ato legal que
visa demonstrar a conformidade do produto quanto a legislagdo sanitdria vigente.

3.4 Apresentar as BULAS dos reagentes (testes), controles e calibradores utilizados
para anélise dos testes adquiridos.

Justificativa: para conferéncia ¢ avaliagdo dos Aparelhos ofertados s&o necessarios
documentos informativos sobre as especificagdes exigidas.

3.5 Auto declaracio confirmando que possui plena capacidade operacional e
administrativa para executar o objeto da licitagdo, comprometendo-se a fornecer os
insumos e os equipamentos.

3.6 Atestado de Capacidade Técnica: fornecidos por pessoas juridicas de direito
publico ou privado, devidamente identificadas, em nome da licitante, que comprove
aptidio para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da
licitag@o.

3.7 Descricdo detalhada dos Aparclhos, especialmente relativo a: especificagfo técnica,
composigio basica, dimensdes/volume.
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3.8 Apresentacio de catalogos técnicos e/ou manuais

Para todos os equipamentos ofertados, para a verificagdo da conformidade dos
produtos ofertados em relagdo aos itens especificados, a Equipe Técnica de Apoio ao
Agente de Contrataglio poderd requerer a apresentagdo de catdlogos técnicos ¢/ou
manuais de operagio completos, atualizados, originais ou em copia, em norma padrdo
da lingua portuguesa. Para comprovagdo das especificacdes exigidas, ¢ estas puderem
ser comprovadag através do manual de operacdo do analisador, informar as paginas que
possuem as informagdes.

A licitante devera, ainda, apresentar: folder com fotos ¢ catdlogos, oficiais do
fabricante, contendo TODAS as especificagbes exigidas, em portugués brasileiro,
possibilitando anélise técnica face as especificages contidas neste ETP, informando o
endereco eletronico para possivel diligéncia. Nio serdo aceitas montagens do folheto
e/ou folder. A medida se faz necessaria para evitar falsificacfio de informacdes.

4 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

As quantidades a serem contratadas foram levantadas através de calculo mensalmente. Em
resumo, como se trata de contratagdo para atendimento da Secretaria de Saide deste
municipio, fora observado nos meses anteriores os quantitativos levantados e utilizados
durante os respectivos exercicios financeiros, reconhecemos assim que este calculo foi
sobrestimado, para que haja uma quantidade a mais, para casos de emergéncia ou
imprevistos que aumentem a quantidade utilizada durante determinado periodo.

5 - LEVANTAMENTO DE MERCADO

A escolha dos fornecedores para a execucdio da pesquisa de mercado foi levada em
consideragio a viabilidade da prestagdo de servigos em tempo habil considerando
possiveis emergéncias por se trafar de um servico de urgéncia, emergéncia e
ininterrupto.
Além das questdes citadas, deve-se levar em consideragdo que:
_ Aquisicio dos Aparelhos com pregos de mercado, uma vez que, apesar do
mercado restrito, podemos observar uma competitividade;
- Custos de assessoria cientifica ja incluidos.
- Flexibilidade e parcelamento das entregas dos objetos contratados, de acordo
com a necessidade da Administracdo;
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Carga horéria: minimo de 08 horas diarias, divididas em 02 turnos (manh3 e tarde}
Novas capacitagdes poderdo ser agendadas de acordo com a necessidade da contratante,
durante a vigéncia do contrato.

A empresa contratada deverd emitir certificado individual comprobatorio da
participagiio do laboratorista em até 15 (quinze) uteis dias apos a conclusio do
treinamento.

Durante o treinamento, a assessoria cientifica da contratada devera viabilizar o processo
de validacdio que consistird em comparagio dos resultados de pacientes e controles, com
resultados obtidos nos equipamentos e/ou metodologias utilizados atualmente pelo
Laboratorio Municipal.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Os resultados pretendidos com a presente contratacio sdo:

- Bm relaglo & eficicia: o atendimento de toda a demanda do Laboratorio do Hospital
Municipal,

- Quanto a eficiéncia: assegurar a continuidade da prestagio do servico do Pronto
atendimento, do Hospital Municipal ¢ da UTI,

Com a contratacio dos servigos busca-se também, atender ao principio da economicidade,
cuja meta é a obtengfo da melhor relagéo custo-beneficio possivel que uma alocacéo de
recursos financeiros, econdmicos e administrativas possa alcangar, permitindo assim que
os servicos sejam realizados de forma répida, econémica e sustentavel.

10 - PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

J4 existe contratagio desta natureza no 6rgdo, ndo sendo necessaria adequagho do
ambiente organizacional.

11 - CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

Nio existe nesta Administracio em andamento qualquer contratagiio correlata ou ate
mesmo interdependente que venha a interferir ou merece maiores cuidados do

planejamento da futura contratagéo.
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SIMuAres
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6rglos ambientais, Para o descarte dos efluentes gerados pelos equipamentos
automatizados, utilizados em andlises clinicas, e que sdo descartados diretamente na
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