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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)
LEGISLACAO APLICAVEL: 14.133/2021
1. PLANEJAMENTO DOS SERVICOS: O ETP.

1.1. O Estudo Técnico Preliminar (ETP) é documento que pertence & fase do planejamento da
aqguisicdo publica. Ele guia e norteia o processo de servicos/compra e estabelece os rumos para a
elaboracdo do competente Termo de Referéncia (TR) e de outros documentos que sdo necessdArios
na espécie.

1.2. Segundo o artigo 18, § 1°da Lein. 14.133/2021, o ETP se destina a evidenciar:

| - descricdo da necessidade da contratacdo, considerado o
problema a ser resolvido sob a perspectiva do interesse publico; Il -
demonstracdo da previsGdo da confratacdo no plano de
contratacdes anual, sempre que elaborado, de modo a indicar o
seu alinhamento com o planejamento da Administracdo; I -
requisitos da contratacdo; IV - estimativas das quantidades para a
contratacdo, acompanhadas das memodrias de cdlculo e dos
documentos que |hes ddo suporte, que considerem
inferdependéncias com oufras confratacdes, de modo a possibilitar
economia de escala; V - levantamento de mercado, que consiste
na andlise das alternativas possiveis, e justificativa técnica e
econbmica da escolha do fipo de solucdo a contratar; VI -
estimativa do valor da contratacdo, acompanhada dos precos
unitdarios referenciais, das memarias de cdiculo e dos documentos
que lhe ddo suporte, que poderdo constar de anexo classificado, se
a Administracdo optar por preservar o seu sigilo até a conclusdo da
licitacdo; VIl - descricdo da solucdo como um todo, inclusive das
exigéncias relacionadas d manutencdo e & assisténcia técnica,
quando for o caso; VIl - justificativas para o parcelamento ou ndo
da confratacdo; IX - demonstrativo dos resultados pretendidos em
termos de economicidade e de melhor aproveitamento dos recursos
humanos, materiais e financeiros disponiveis. X - a andlise dos riscos
que possam comprometer o sucesso da licitagcdo e a boa execucdo
confratual; Xl - a motivacdo sobre o momento da divulgacdo do
orcamento da licitacdo, observado o art. 24 desta Lei. XIl -
descricdo 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; Xl -
posicionamento conclusivo sobre a adequacdo da confratacdo
para o atendimento da necessidade a que se destina.

2. DO CISNORTE - CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE DO NORTE DE MINAS

2.1. O CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE NORTE DE MINAS - CISNORTE/MG, Pessoa Juridica de Direito
PUblico, com sede Administrativa na Rod. MG 202 n° 1165 - Bairro Vale Verde | - CEP: 39.330-000 -
Brasilia de Minas-MG, representado seu Presidente, Sr. Welson Gongalves da Silva, por deliberacdo
administrativa interna fomada na forma legal, realiza o presente ETP de acordo com o0s pressupostos
que seguem para a instrucdo de processo de suprimento a ser deflagrado.
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2.2. O CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE DO NORTE DE MINAS - CISNORTE, vem se esforcando
para aprimorar as suas licitacdes e dando especial atencdo para a etapa de preparacdo do
processo, a qual deve receber maiores esforcos de toda a Equipe. Por isso, a elaboracdo deste ETP é
pPasso necessArio para cumprir as determinacdes da legislacdo, conforme citado no item 1.2,

2.3. Além da legislagcdo vigente, regem os processos de confratagdo do CONSORCIO
INTERMUNICIPAL DE SAUDE DO NORTE DE MINAS - CISNORTE, a Resolucdo n°: 001 de 02 de janeiro de
2024, que regulamenta, neste 6rgdo, a Lei n®: 14.133/2021.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO, CONSIDERADO O PROBLEMA A SER
RESOLVIDO SOB A PERSPECTIVA DO INTERESSE PUBLICO.

3.1 O CISNORTE, por sua vez, conforme consta de seu protocolo de infencdes, tem como finalidade
precipua funcionar como instrumento de consolidacdo de cooperacdo interfederativa, atuando nos
servicos publicos de salde para os municipios consorciados, dentre os quais, se destaca a realizagcdo
de exames, consultas, cirurgias, que atendam a necessidade dos municipios consorciados.

3.2 E, nessa linha de ideias, o CISNORTE, diante do planejamento prévio das suas licitacoes, as quais
sdo fruto e resultado de pleitos que se materializam em documentos que instruem os procedimentos
do ¢érgdo) procedeu dao levantamento das demandas do Consércio, para elaborar a presente
documentacdo, enconfrando-se no procedimento os elementos que dizem respeito ao Registro de
Precos para futura e eventual locacdo de equipamento para a realizacdo de testes de hormonios,
sorologia, marcadores tumorais e imunolégicos e aquisicdo de insumos e reagentes pertinentes aos
exames, bem como locacdo de equipamento principal e de backup, para a readlizacdo de festes
bioguimicos e imunoquimicos, e aquisicdo de insumos e reagentes pertinentes aos exames, nos
tfermos abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

3.3 Levando em consideracdo a importé@ncia do objeto determinado, o presente Estudo Preliminar
tem por finalidade definir elementos técnicos e operacionais para a contratacdo empresa
especializada em prestacdo de servicos e fornecimento do objeto;

3.4 A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizadaem tépico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

3.5 Considerando a necessidade de realizar procedimentos de testes de hormdnios, sorologia,
marcadores tumorais e imunolégicos, bem como realizar procedimentos de testes bioquimicos e
imunoquimicos, em pacientes encaminhados pelos Municipios filiados ao CISNORTE, considerando a
demanda de urgéncia 24 (vinte quatro) horas do Hospital Municipal Senhora Santana-HMSS, que
possui 108 (cento e oito) leitos ativos, oferecendo atendimento emergencial, com pronto socorro
frabalhando de portas abertas, recebendo todos os pacientes/usudrios, considerando a cessdo de
servidores especializados pelos municipios filiados para prestarem servico no Laboratério
Microrregional de Andlises Clinicas do CISNORTE, justifica-se a abertura de processo licitatério através
de registro de precos para a futura e eventual locacdo de equipamentos e aquisicdo de insumos e
reagentes, de forma parcelada, conforme detalhado no termo de referéncia;

3.6 Essa abordagem visa otfimizar os processos, assegurando a elaboracdo completa dos projetos
necessdarios e o rigoroso acompanhamento durante a execugdo. A escolha desses servicos
especializados ndo apenas atende aos requisitos legais, mas fambém promove a transparéncia e a
responsabilidade na gestdo de recursos publicos, resultando em uma obra mais segura e alinhada as
necessidades da comunidade.

4, DA DISPENSA DA DEMONSTRAGAO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO DE
CONTRATAGCOES ANUAL
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41. O processo de confratacdo a ser realizado visa atender a necessidade do CISNORTE, que,
enguanto consércio publico Intermunicipal, na atencdo de suas atividades precipuas, necessita da
contfratacdo com objetivo de atender suas necessidades.

4.2. O CISNORTE, enquanto érgdo adquirente, de se esclarecer que este ainda ndo possui um
plano anual de contfratacdes, tendo em vista que ndo havia obrigatoriedade deste documento,
considerando a vigéncia da Lei Federal n°: 14.133/2021.

4.3. Entretanto, frata-se de necessidade recorrente e comum e que ndo existe duvidas quanto a
sua necessidade constante para atengcdo as necessidades administrativas.

5. REQUISITOS DA CONTRATACAO:

51. Os servicos que infegram a solucdo buscada, consistente em solucdo apta a infermediar e
controlar os servicos que detém atividade precipua do Cisnorte, a contratacdo é necessdria, visto a
necessidade de redlizar procedimentos de testes de hormdnios, sorologia, marcadores tumorais e
imunoldgicos, bem como readlizar procedimentos de testes bioquimicos e imunoquimicos, em
pacientes encaminhados pelos Municipios filiados ao CISNORTE, considerando a demanda de
urgéncia 24 (vinte quatro) horas do Hospital Municipal Senhora Santana-HMSS, que possui 108 (cento
e oifo) leitos afivos, oferecendo atendimento emergencial, com pronto socorro trabalhando de
portas abertas, recebendo todos os pacientes/usudrios, considerando a cessdo de servidores
especializados pelos municipios filiados para prestarem servico no Laboratério Microrregional de
Andlises Clinicas do CISNORTE, justifica-se a abertura de processo licitatério através de registro de
precos para a futura e eventual locacdo de equipamentos e aquisicdo de insumos e reagentes.

52. E tarefa afeta ao Termo de Referéncia definir esse objeto dando a ele os contornos da solucdo
(integrada) buscada, considerando-se as peculiaridades dos servicos feitos pelo CISNORTE que —
como de costume - possui contornos especificos no tocante aos quantitativos, logistica do
fornecimento, custos, dentre outros elementos.

6. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATAGAO:

6.1. A estimativa dao demanda deverd considerar o investimento realizado pelo Consércio Cisnorte
que necessita da solucdo a ser contratada. E, na medida das possibilidades financeiras de cada qual,
levar-se-& adiante a contratacdo respectiva, considerando-se — ademais — como j& registrado antes —
gue muitas vezes os servicos aqui mencionados sdo indispensdveis ao cumprimento das finalidades
puUblicas de cada ente politico.

6.2. Entretanto, € imperioso registrar que se pretende confratar a locacdo, quanto os insumos e
reagentes, desta forma, tém-se como quantitativo levantado de acordo as necessidades do Cisnorte
durante os anos anteriores.

LOTE | - LOCAGAO DE EQUIPAMENTO PARA A REALIZAGAO DE TESTES DE HORMONIOS, SOROLOGIA,
MARCADORES TUMORAIS E IMUNOLOGICOS E AQUISICAO DE INSUMOS E REAGENTES PERTINENTES
AOS EXAMES.

ITEM| QTD |UND DESCRICAQO MATERIAL/SERVICO

FORNECIMENTO DE UM EQUIPAMENTO EM REGIME DE ALUGUEL CONFORME
DETALHADO ABAIXO:

ANALISADOR AUTOMATICO PARA TESTES HORMONIOS, SOROLOGIA,
01 12 MES MARCADORES TUMORAIS E IMUNOLOGICOS;

CARACTERISTICAS GERAIS:

- 1 Equipamento de bancada totalmente automatizado.

- Analisador totalmente automdtico com metodologia por Quimiluminescéncia
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e/ou Eletroguimioluminescéncia para a deteccdo qualitativa e/ou quantitativa
de diversos par@metros em amostras de soro, plasma ou sangue total.

- Acesso randébmico e continuo, capacidade de processamento
mulfiparamétrico de analitos simulténeos com possibilidade de no minimo 08
par&metros por amostra.

- Capacidade operacional de no minimo 100 testes/hora, com liberacdo de
primeiro resultado em menos de 35 minutos.

- Consumiveis utilizados com autonomia de rofina de no minimo 600 testes sem
necessidade de parada do equipamento, sem interrupcdo de rotina.

- Possibilidade de realizacdo de testes de urgéncia no modo STAT.

- Capacidade de utilizacdo de testes reflexos com reteste automdatico e pds
diluicdo.

- Reagentes a bordo com temperatura contfrolada de no minimo 24 parmetros
distintos ou ndo, com fdcil identificacdo visual, dedicados, prontos para uso,

contendo cdédigo de barras para identificacdo de dados de lote, validade,
quantitativo, calibracdo e nimero do frasco.

- Possibilidade de rastreabilidade completa dos reagentes.
- Calibracdo dos parémetros com estabilidade de no minimo 14 dias.

- Abastecimento de amostras, reagentes e consumiveis sem necessidade de
interrupcdo da reacdo, sem a necessidade de parar o equipamento.

- Possibilidade de utilizacdo de copos de amostras (sample cups), tubos de
coletas de vdrios tamanhos: 4, 5, 6 e 10 mL.

- Carregamento continuo de amostras em racks ou carrossel, volume de
amostra variando de 2 a 300 ulL, com sensores para a deteccdo de volume
menores.

- Deteccdo de codgulos com apresentacdo de flags descritivos como alerta.

- Amostras, reagentes e consumiveis com monitoramento em tempo real com
detalhamento de valores e possibilidade de utilizacdo de diversas unidades de
medida, com conversdo automdtica.

DETALHES ESPECIFICOS:

e Sistema operacional em plataforma Windows com Software amigdvel e
autoexplicativo. Com “Touch Screen” no monitor. Leitor de cddigo de barras
interno e externo. Interface bidirecional.

Acesso remoto, via modem, quando necessdrio, para diagndstico de
problemas de software e hardware, agilizando o retorno do equipamento &
rotina.

Possibilidade de acesso ao manual do operador “On Line”.

Grande capacidade de armazenamento de dados, de no minimo:

- 45.000 resultados de pacientes;

- 20.000 resultados de controle;

- 2.500 kits no arquivo de reagentes.

Capacidade de gravacdo de dados de back up em midia externa.
Possibilidade de utilizacdo de tubos primdrios, tubos de aliquotas, copos de
amostras.

Identificacdo positiva; Dois leitores de cddigos de barras, para garantir a

Rod. MG 202 n° 1165 Bairro Vale Verde | - CEP: 39.330.000 Telefax: (38) 3231-2979
BRASILIA DE MINAS MINAS GERAIS



+! CISNORTE

Consorcio Intermunicipal de Saude Norte de Minas

CNPJ: 00.905.312/0001-44

exatiddo na identificacdo das amostras.

e Capacidade de armazenamento em temperatura controlada de no minimo
20 frascos (packs) distintos ou ndo de reagentes.

e Estabilidade dos kits a bordo deve ser de no minimo 14 dias.

e Uma probe (pipetador) de aco inox, fitGnio ou oufro metal resistente que
impeca e tenha mecanismo que evitem o “arraste” (carry-over). Com
processo de lavagem eficaz e capaz de evitar o “arraste”.

e Sistema de deteccdo de codgulos, disponivel e capaz de identificar estas
condicdes e sinalizar com flags especificos.

¢ Metodologia Quimioluminescente ou eletroquimioluminescente.

OBSERVACOES:

- Deverd acompanhar ao Software do equipamento, manual em
portugués, impressora a laser, tonner e no-break.

- Deverdo ser fornecidos para a realizagcdo dos testes e manutencdo, TODOS os
insumos e/ou equipamentos de apoio: todas as cubetas, calibradores, controles
niveis normal e patoldgico, papel térmico.

- O equipamento deverd ser interffaceado com o Sistema de Informdatica
Laboratorial utilizado no Laboratério do CISNORTE. O interfaceamento serd de
responsabilidade da empresa contratada, devendo ser negociado a sua
implantacdo, desenvolvimento e manutencdo do mesmo diretamente com a
empresa fornecedora de Sistema de Informdtica Laboratorial atualmente
implantado no Laboratério do CISNORTE sem nenhum 6nus para o CISNORTE.

- A assisténcia técnica preventiva deverd ser realizada a partir da instalacdo dos
equipamentos em prazo de 03 em 03 meses para cada equipamento.

- A assisténcia técnica corretiva deverd ser efetuada no prazo mdximo de 24
horas, a partir da comunicacdo da ocorréncia e estar disponivel por 48 horas.
N&o contard para efeito de manutencdo corretiva o atendimento ndo-
presencial.

- Se a empresa contratada ndo sanar os defeitos no prazo estipulado, a mesma
deverd arcar com o 6nus da redlizacdo dos exames em tempo hdbil em
laboratdrio de apoio.

- Qualquer aparelho ou moddulo que apresentar defeitos frequentes e/ou
funcionamento inadequado, deverd ser substituido imediatamente por outro
equivalente sem nenhum 6nus para a instituicdo confratante; se ocorrer alto
indice de paradas do equipamento, serd considerado um critério para
rompimento do contrato.

- Também serd considerado critério para rompimento do contrato reagentes
que ndo apresentarem a performance minima para garantia da qualidade. Os
critérios para essa avaliacdo serdo baseados nos controles interno e externo da
qualidade do Laboratério do CISNORTE.

- A enfrega dos materiais serd de inteira responsabilidade da confratada.

- Deverd apresentar registro no Ministério da Salde dos reagentes,
equipamentos, controles e calibradores.

- As solicitfacdes de fornecimento de insumos serdo feitas mensalmente
conforme a necessidade do Laboratério. O prazo mdximo para entrega dos
insumos serd de 5 dias a partir da data da solicitacdo de fornecimento.

- O equipamento deverd ser instalado no Laboratério do CISNORTE e todo o
freinamento para utilizacdo do equipamento deverd ser concluido no prazo
maximo de 30 dias a partir da data de Homologacdo do Pregdo.

- O aparelho deverd apresentar um contador de testes para o controle imediato

dos gastos.
02| 15.000 |TESTE| 25 HIDROXIVITAMINA D
03| 800 |TESTE| ANTI TPO
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04| 900 |TESTE| AUSAB (ANTI HBS)

05| 1.500 |TESTE| BETA HCG QUANTITATIVO

06| 800 |TESTE| CEA

07| 3.600 |TESTE| CMVIGG

08| 3.600 |TESTE| CMV IGM

09| 600 |TESTE| ESTRADIOL

10| 8.000 |TESTE| FERRITINA

11] 3.000 |TESTE| FOLATO

12| 1.700 |TESTE| FSH

13| 7.000 |TESTE| HBSAG

14| 2.000 |TESTE| HCV

15| 7.000 |TESTE| HIV 4° GERACAO

16| 1.500 |TESTE| LH

17| 1.500 |TESTE| PROGESTERONA

18| 1.700 |TESTE| PROLACTINA

19| 3.400 |TESTE| PSA LIVRE

20| 14.000 |TESTE| PSA TOTAL

21| 3.600 |TESTE| RUBEOLA IGG

22| 3.600 |TESTE| RUBEOLA IGM

23| 1.000 |TESTE| T3 LIVRE

24| 2.200 |TESTE| T3 TOTAL

25| 11.000 |TESTE| T4 LIVRE

26| 2.200 |TESTE| T4 TOTAL

27| 1.500 |TESTE| TESTOSTERONA

28| 6.000 |TESTE| TOXOPLASMOSE IGG

29| 6.000 |TESTE| TOXOPLASMOSE IGM

30| 1.000 |TESTE| TROPONINA

31| 16.000 |TESTE| TSH 3® GERACAO

32| 14.000 |TESTE| VITAMINA B12

LOTE Il - LOCAGAO DE EQUIPAMENTO PRINCIPAL E DE BACKUP, PARA A REALIZAGAO DE TESTES
BIOQUIMICOS E IMUNOQUIMICOS E AQUISICAO DE INSUMOS E REAGENTES PERTINENTES AOS EXAMES.

ITEM| QTD |UND DESCRICAO MATERIAL/SERVICO

FORNECIMENTO DE DOIS EQUIPAMENTOS UM PRINCIPAL E UM DE BACKUP EM
REGIME DE ALUGUEL CONFORME DETALHADO ABAIXO:

EQUIPAMENTO PRINCIPAL: i
ANALISADOR AUTOMATICO PARA TESTES
BIOQUIMICOS E IMUNOQUIMICOS

Descrigdo:

- 1 (um) Equipamento de bancada.

- Velocidade de no minimo 220 testes fotométricos/hora.
- Velocidade de no minimo 100 testes ISE/hora.

- Capacidade da bandeja de reagentes para o minimo de 36 reagentes.
- Leitor de cddigo de barras para reagentes.

- Detector de nivel para reagentes.

- Bandeja de reagentes refrigerada.

- Leitor de cddigo de barras para amostras.

- Bandeja com o minimo de 40 posicdes para amostras.
- Disco de reacdo com, no minimo, 50 posicoes.

- Detector de nivel para amostras.

01 12 MES
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- Possibilidade de insercdo de amostras de emergéncia.

- Identificacdo de amostras: posicdo ou coddigo de barras.

- Tipos de reacdo: cinética e ponto final.

- Calibracoes lineares, ndo lineares e ISE.

- Possibilidade de leitura bicromdatica (comprimento de onda secunddrio).

- Lavagem automdatica das cubetas de reacdo.

- Consumo de dagua de até 20 litros/hora.

- Volume de amostra com intervalo de, no minimo, 3 a 30 pl.

- Comprimento de onda: 340 a 800 nm

- Presenca de 3 probes, sendo 1 para amostra e 2 para reagentes.

- Homogeneizacdo automdatica de amostra.

- Avaliacdo dos controles utilizando as regras multiplas de Westgard.

- Verificacdo automdtica da qualidade das cubetas de reacdo.

- Todos os reagentes ter@do que ser da mesma marca do equipamento. Essa
exigéncia baseia-se no Principio da Padronizacdo conforme determina o art. 15,
inciso |, da Lein°® 8.666/93.

- Venha acompanhando de no-break de seguranca.

- Alimentacdo do equipamento com dgua reagente, automdtica ou com a
intervencdo do operador (ndo hd necessidade de ser dedicada).

- Saida automdtica de liguidos residuais para um dreno, galdo ou outro tipo de
recipiente.

OBSERVACOES:

- Deverdo ser fornecidos para a realizacdo dos testes e manutencdo TODOS os
insumos e/ou equipamentos de apoio: todas as cubetas, calibradores, controles
niveis normal e patolégico, papel térmico.

- O eqguipamento deverd ser interfaceado com o Sistema de Informdtica
Laboratorial utilizado no Laboratério do CISNORTE. O interfaceamento serd de
responsabilidade da empresa confratada, devendo ser negociado a sud
implantacdo, desenvolvimento e manutencdo do mesmo diretamente com a
empresa fornecedora de Sistema de Informdtica Laboratorial atualmente
implantado no Laboratério do CISNORTE sem nenhum 6nus para o CISNORTE.

- A assisténcia técnica preventiva deverd ser realizada a partir da instalacdo dos
equipamentos em prazo de 03 em 03 meses para cada equipamento.

- A assisténcia técnica corretiva deverd ser efetuada no prazo maximo de 24
horas, a partir da comunicagdo da ocorréncia e estar disponivel por 48 horas.
Ndo contard para efeito de manutengdo corretiva o atendimento ndo presencial.
- Todos os produtos (equipamentos, reagentes e insumos em geral) devem
possuir registro no ministério da sadde. Os custos com calibragdo e repeticdo
serdao de responsabilidade da empresa contrata.

- Reposicdo de insumo por uso técnico da empresa (manutengdo periédica) e
de perda devido a problemas técnicos com equipamento apontados em
abertura de chamados e relatério técnico, serdo de responsabilidade da
empresa contratada.

- Se a empresa contratada ndo sanar os defeitos no prazo estipulado, a mesma
deverd arcar com o 6nus da readlizacdo dos exames em tempo hdabil em
laboratdrio de apoio.

- Qualquer aparelno ou médulo que apresentar defeitos frequentes e/ou
funcionamento inadequado, deverd ser substituido imediatamente por outro
equivalente sem nenhum &nus para a instituicdo contratante; se ocorrer alto
indice de paradas do equipamento, serd considerado um critério para
rompimento do contrato.

- Também serd considerado critério para rompimento do contrato, reagentes
que ndo apresentarem a performance minima para garantia da qualidade. Os
critérios para essa avaliacdo serdo baseados nos controles interno e externo da
qualidade do Laboratdério do CISNORTE.

- A entrega dos materiais serd de inteira responsabilidade da contratada.

Rod. MG 202 n° 1165 Bairro Vale Verde | - CEP: 39.330.000 Telefax: (38) 3231-2979
BRASILIA DE MINAS MINAS GERAIS



+! CISNORTE

Consorcio Intermunicipal de Saude Norte de Minas
CNPJ: 00.905.312/0001-44

- Deverd apresentar registro no Ministério da Salde dos reagentes,
equipamentos, controles e calibradores.

- As solicitacdes de fornecimento de insumos serdo feitas conforme a
necessidade do Laboratério. O prazo mdaximo para entrega dos insumos serd de
5 dias a partir da data da solicitacdo de fornecimento.

- O eqguipamento deverd ser instalado no Laboratdério do CISNORTE e todo o
freinamento para utilizacdo do equipamento deverd ser concluido no prazo
maximo de 30 dias a partir da data de Homologacdo do Pregdo.

EQUIPAMENTO DE BACKUP: i
ANALISADOR AUTOMATICO PARA TESTES
BIOQUIMICOS E IMUNOQUIMICOS:

DESCRICAO:
Descricao:

- 1 (um) Equipamento de bancada.

- Velocidade de no minimo 220 testes fotométricos/hora.

- Velocidade de no minimo 100 testes ISE/hora.

- Capacidade da bandeja de reagentes para o minimo de 36 reagentes.

- Leitor de cddigo de barras para reagentes.

- Detector de nivel para reagentes.

- Bandeja de reagentes refrigerada.

- Leitor de cddigo de barras para amostras.

- Bandeja com o minimo de 40 posicdes para amostras.

- Disco de reacdo com, no minimo, 50 posicoes.

- Detector de nivel para amostras.

- Possibilidade de insercdo de amostras de emergéncia.

- Identificacdo de amostras: posicdo ou coddigo de barras.

- Tipos de reacdo: cinética e ponto final.

- Calibracoes lineares, ndo lineares e ISE.

- Possibilidade de leitura bicromdatica (comprimento de onda secunddrio).

- Lavagem automdatica das cubetas de reacdo.

- Consumo de dgua de até 20 litros/hora.

- Volume de amostra com intervalo de, no minimo, 3 a 30 pl.

- Comprimento de onda: 340 a 800 nm

- Presenca de 3 probes, sendo 1 para amostra e 2 para reagentes.

- Homogeneizacdo automdtica de amostra.

- Avaliacdo dos controles utilizando as regras multiplas de Westgard.

- Verificagcdo automdtica da qualidade das cubetas de reacdo.

- Todos os reagentes ferdo que ser da mesma marca do equipamento. Essa
exigéncia baseia-se no Principio da Padronizacdo conforme determina o art. 15,
inciso |, da Lein°® 8.666/93.

- Venha acompanhando de no-break de seguranca.

- Alimentacdo do equipamento com dgua reagente, automdtica ou com a
intervencdo do operador (ndo hd necessidade de ser dedicada).

- Saida automdtica de liquidos residuais para um dreno, galdo ou outro tipo de
recipiente.

OBSERVACOES:

- Deverd&o ser fornecidos para a realizacdo dos testes e manutencdo TODOS os
insumos e/ou equipamentos de apoio: todas as cubetas, calibradores, controles
niveis normal e patolégico, papel térmico.

- O equipamento deverd ser interfaceado com o Sistema de Informdtica
Laboratorial utilizado no Laboratdrio do CISNORTE. O interfaceamento serd de
responsabilidade da empresa contratada, devendo ser negociado a suad
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implantacdo, desenvolvimento e manutencdo do mesmo diretamente com a
empresa fornecedora de Sistema de Informdtica Laboratorial atualmente
implantado no Laboratério do CISNORTE sem nenhum 6nus para o CISNORTE.

- A assisténcia técnica preventiva deverd ser realizada a partir da instalacdo dos
equipamentos em prazo de 03 em 03 meses para cada equipamento.

- A assisténcia técnica corretiva devera ser efetuada no prazo maximo de 24
horas, a partir da comunicagcdo da ocorréncia e estar disponivel por 48 horas.
NdGo contard para efeito de manutengao corretiva o atendimento nao presencial.
- Se a empresa contratada ndo sanar os defeitos no prazo estipulado, a mesma
deverd arcar com o 6nus da readlizacdo dos exames em tempo hdabil em
laboratdrio de apoio.

- Qualquer aparelno ou mdédulo que apresentar defeitos frequentes e/ou
funcionamento inadequado, deverd ser substituido imediatamente por outro
equivalente sem nenhum 6nus para a instituicdo contratante; se ocorrer alto
indice de paradas do equipamento, serd considerado um critério para
rompimento do contrato.

- Também serd considerado critério para rompimento do contrato, reagentes
gue ndo apresentarem a performance minima para garantia da qualidade. Os
critérios para essa avaliagcdo serdo baseados nos controles interno e externo da
qualidade do Laboratério do CISNORTE.

- A enfrega dos materiais serd de inteira responsabilidade da contratada.

- Deverd apresentar registro no Ministério da Salde dos reagentes,
equipamentos, controles e calibradores.

- As solicitacdes de fornecimento de insumos serdo feitas conforme a
necessidade do Laboratdrio. O prazo méximo para entrega dos insumos serd de
5 dias a partir da data da solicitacdo de fornecimento.

- O equipamento deverd ser instalado no Laboratério do CISNORTE e todo o
freinamento para utilizacdo do equipamento deverd ser concluido no prazo
mdximo de 30 dias a partir da data de Homologacdo do Pregdo.

02 | 8.500 |TESTE| ACIDO URICO
03 | 4.000 |TESTE| ALBUMINA
04 | 4.000 |TESTE| AMILASE
05| 5.500 |TESTE|BILIRRUBINA DIRETA
06 | 5.500 |TESTE|BILIRRUBINA TOTAL
07 | 17.000 |TESTE| CALCIO ARSENAZO
08| 500 |TESTE| CISTATINA
09 | 3.500 |TESTE| CK-MB
10| 4.500 |TESTE| CK-NAC
11| 900 |TESTE| CLORETOS
12 | 23.000 |TESTE| COLESTEROL HDL-LE
13| 27.000 |TESTE| COLESTEROL TOTAL
14| 800 |TESTE| COLINESTERASE
15 | 40.000 |TESTE| CREATININA K
16 | 10.000 |TESTE| FERRO
17 | 6.500 [TESTE| FOSFATASSE ALCALINA
18 | 3.500 |TESTE|FOSFORO UV
19 | 10.000 |TESTE| GAMA GT
20 | 46.000 |TESTE| GLICOSE
21| 200 |[TESTE| HOMOCISTEINA
22| 1.150 |[TESTE|IBC - CAPACIDADE DE LIGACAO DE FERRO
23 | 25.000 |TESTE|KIT OU PACK PARA MODULO ISE (ELETROLITOS)
24 | 3.700 |TESTE|LDH UV
25| 4.000 |TESTE|LIPASE
26 | 10.500 |TESTE| MAGNESIO
27 | 1.000 |[TESTE| MICROALBUMINURIA
28 | 10.000 |TESTE| PCR TURBIDIMETRIA
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29 | 12.000 |TESTE| POTASSIO

30 | 4.000 |TESTE| PROTEINAS TOTAIS

31| 3.000 |TESTE|PROTEINURIA URINARIA

32| 12.000 [TESTE| SODIO

33 | 20.000 |TESTE| TGO

34 | 20.000 |TESTE| TGP

35| 1.000 |TESTE| TRANSFERRINA

36 | 22.000 |TESTE| TRIGLICERIDES

37 | 27.500 |TESTE| UREIA UV

1. LEVANTAMENTO DE MERCADO, QUE CONSISTE NA ANALISE DAS ALTERNATIVAS POSSIVEIS, E
JUSTIFICATIVA TECNICA E ECONOMICA DA ESCOLHA DO TIPO DE SOLUGAO A CONTRATAR:

7.1. O Cisnorte j& recebeu demanda relativa ao objeto a ser licitado, tendo optado naquela
oportunidade pelo Registro de Precos para futura e eventual locacdo de equipamento para a
realizacdo de testes de hormonios, sorologia, marcadores tumorais € imunoldgicos e aquisicdo de
insumos e reagentes pertinentes aos exames, bem como locacdo de equipamento principal e de
backup, para a redlizacdo de testes bioquimicos e imunoquimicos, e aquisicdo de insumos e
reagentes pertinentes aos exames, nos termos abaixo, conforme condicdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

7.2. Convém mencionar que a licitacdo de menor preco por lote, atende a necessidade do
Cisnorte, tendo em vista que, nesta modalidade pode-se ter diversas vencedoras, visto que a
licitagcdo estd dividida em itens.

7.3. Diante do objeto e da forma de contratacdo, a alternativa que se apresenta vidvel é
Registro de Precos para futura e eventual locacdo de equipamento para a realizacdo de testes de
hormonios, sorologia, marcadores tumorais e imunolégicos e aquisicdo de insumos e reagentes
pertinentes aos exames, bem como locacdo de equipamento principal e de backup, para a
realizagcdo de testes bioquimicos e imunoguimicos, e aquisicdo de insumos e reagentes pertinentes
aos exames, nos termos abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

74. Considerando as discussdes técnicas dos processos jd licitados e mencionados, revelou- se
mais adequado PARCELAR O OBJETO inicialmente proposto, para contemplar o os 02 (dois) servicos
objeto do processo, ampliando a concorréncia e oportunizando seja logrado melhor preco em
atencdo ao interesse publico.

7.5. Com o objetivo de avaliar estratégias para confratacdo a serem disponibilizados para atender
as necessidades deste consdércio e de seus consorciados, deve-se buscar como base contratacoes
similares de outros entes puUblicos, em execucdo ou concluidos. Deve-se buscar contratagcdes no
Portal Nacional de contratacdes Publicas (PNCP) e outras fontes de banco de precos, caso ndo seja
encontrado, deve-se buscar cotacdes diretamente com fornecedores, visto que se frata de objeto
muito especifico do érgdo licitante.

7.6. As pesquisas e estudos revelaram que a melhor forma de escolha para este fipo de
contratacdo é o critério “MENOR PRECO POR LOTE”, visto a necessidade de melhor desempenho da
andlise, bem como a necessidade de uso de equipamentos e reagentes de mesma marca, tfrazendo
assim maior seguranca e confiabilidade nos festes realizados.

7.7. Nessa modulagem inicialmente pensada, o pregdo eletrénico é a solucdo que técnica e
economicamente atende com perfeicdo a demanda, bem assim os preceitos da legislacdo
aplicdvel.
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8. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO:

R$ 2.869.356,00 (dois milhdes oitocentos e sessenta e nove mil trezentos e cinquenta e seis reais)

8.1. Nos termos do que prevé a legislacdo do Cisnorte, pode-se proceder o levantamento de
suas demandas por meio de pesquisa em bancos publicos de informacdes, contratos administrativos
e atas de registro de precos de outros, a fim de subsidiar os estudos preliminares de processos de
compras publicas que tenha solicitado, caso ndo seja encontrado, deve-se buscar cotacdes com
fornecedores/empresas do ramo.

9. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

9.1 A solucdo que melhor se adequa a necessidade publica, considerando tudo quanto j& exposto, é
o registro de Precos para futura e eventual locacdo de equipamento para a redlizacdo de testes de
hormonios, sorologia, marcadores tumorais e imunoldgicos e aquisicdo de insumos e reagentes
perfinentes aos exames, bem como locacdo de equipamento principal e de backup, para a
realizagcdo de testes bioquimicos e imunoquimicos, e aquisicdo de insumos e reagentes pertinentes aos
exames, nos termos abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento;

9.2 As quantidades descritas visam o fornecimento/prestacdo de servicos por um periodo de 12 (doze)
meses, conforme especificacdes e rotinas descritas neste termo de referéncia, parte integrante do
edital, independente de transcricdo. Conforme consta do E.T.P apéndice deste Termo de Referéncia,
a solugdo gue melhor se adequa a necessidade puUblica é o registro de Precos para futura e eventual
locacdo de equipamento para a realizacdo de testes de hormonios, sorologia, marcadores tumorais e
imunoldgicos e aquisicdo de insumos e reagentes pertinentes aos exames, bem como locacdo de
equipamento principal e de backup, para a realizacdo de testes bioquimicos e imunoquimicos, e
aquisicdo de insumos e reagentes pertinentes aos exames;

9.3 As quantidades descritas visam atender ao Cisnorte por um periodo minimo de 12 (doze)
meses, conforme especificacdes e rotinas descritas neste fermo de referéncia, parte intfegrante do
edital, independente de franscricdo.

9.4 Para fornecimento do Lote 1 do Quadro Demonstrativo, o licitante deverd fornecer pecas,
consumiveis e insumos necessdrios ao perfeito funcionamento da impressora a laser e no- break,
exceto papel, mantendo estoque minimo de consumiveis e insumos nas dependéncias da
CONTRATANTE suficientes para pelo menos 01 (um) més de prestacdo de servicos.

9.5. Serdo permitidas a participacdo da presente licitacdo de pessoas juridicas do ramo de atividade
pertinente ao objeto da contfratagdo inscrita ou ndo no Cadastro de Registro do Consércio, cujo
documento de habilitacdo juridica deverd expressar o objeto social pertinente e compativel com o
objeto dalicitacdo.

9.6 Serdo aceitos materiqis, equivalentes ou de melhor qualidade do que os que se encontram
especificados neste Termo de Referéncia.

9.6.1-Os materiais deverdo ser entregues com no minimo 06(seis) meses de validade.

9.6.2 -Todos 0s equipamentos eletfronicos deverdo ter garantia de 12 (doze) meses;

9.6.3. NGo serd admitida a participacdo dos interessados sob a forma de consoércio.

9.6.4 - A CONTRATADA terd obrigacdo de cumprir todas as exigéncias determinadas pelo Confratante
no que se refere ao objeto, e entregar o objeto no local indicado pela Secretaria solicitante.

9.6.5 - Em caso de irregularidade ndo sanada pelo confratado, a Administracdo, por meio de seu
representante, reduzird a termo os fatos ocorridos e encaminhard a autoridade competente para que
sejam tomadas as providéncias legais pertinentes.
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9.6.6 — A entrega do objeto deverd ser feita em até 05 (cinco) dias, contados a partir do recebimento
da ordem de fornecimento.

9.6.7 — O local da entrega do objeto do certame serd indicado pelo Contratante, sem nenhum custo
adicional para a mesma.

9.6.8 - Deverdo ser fornecidos para a realizacdo dos testes e manutencdo todos os insumos e/ou
equipamentos de apoio dentre eles as cubetas, calibradores, controles niveis normal e patolégico.
9.6.9. O equipamento deverd ser interfaceado com o Sistema de Informdatica Laboratorial utilizado no
Laboratério do CISNORTE. O interfaceamento serd de responsabilidade da empresa contratada,
devendo ser negociado a sua implantacdo, desenvolvimento e manutencdo do mesmo diretfamente
com a empresa fornecedora de Sistema de Informdtica Laboratorial atualmente implantado no
Laboratdrio do CISNORTE sem nenhum 6nus para o CISNORTE.

9.6.10. A assisténcia técnica preventiva deverd ser realizada a partir da instalacdo dos equipamentos
em prazo de 03 em 03 meses para cada equipamento.

9.6.11. A assisténcia técnica corretiva deverd ser efetuada no prazo maximo de 24 horas, a partir da
comunicagdo da ocorréncia e estar disponivel por 48 horas. N&o contard para efeito de manutencdo
correfiva o atendimento ndo presencial.

9.6.12. Se a empresa contratada ndo sanar os defeitos no prazo estipulado, a mesma deverd arcar
com o 6nus da readlizacdo dos exames em tempo hdbil em laboratério de apoio.

9.6.13. Qualquer aparelho ou mddulo que apresentar defeitos frequentes e/ou funcionamento
inadequado deverd ser substituido imediatamente por outro equivalente sem nenhum 6énus para a
instituicdo contratante; se ocorrer alto indice de paradas do equipamento, serd considerado um
critério para rompimento do contrato.

9.6.14. Também serd considerado critério para rompimento do confrato reagentes que ndo
apresentarem a performance minima para garantia da qualidade. Os critérios para essa avaliacdo
serdo baseados nos controles interno e externo da qualidade do Laboratério do CISNORTE.

9.6.15. A entrega dos materiais serd de inteira responsabilidade da contratada.

9.6.16. Deverd apresentar registro no Ministério da Sadude dos reagentes, equipamentos, controles e
calibradores.

9.6.17. As solicitacoes de fornecimento de insumos serdo feitas conforme a necessidade do
Laboratdrio. O prazo maximo para entrega dos insumos serd de 5 dias a partir da data da solicitacdo
de fornecimento.

9.6.18. O equipamento deverd ser instalado no Laboratdrio do CISNORTE e todo o tfreinamento para
utilizacdo do equipamento deverd ser concluido no prazo méximo de 30 dias a partir da data de
Homologacdo do Pregdo.

10. JUSTIFICATIVAS PARA O NAO PARCELAMENTO DA CONTRATAGAO;

10.1. Conforme mencionado anteriormente, a escolha de alternativas, frata- se a presente
solucdo de parcelamento de solugdo outra, ao invés de menor preco por lote, definiu-se a disputa
por menor preco por lote.

11. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS EM TERMOS DE ECONOMICIDADE E DE MELHOR
APROVEITAMENTO DOS RECURSOS HUMANOS, MATERIAIS E FINANCEIROS DISPONIVEIS.

11.1. Conforme se mencionou anteriormente, buscou-se analisando contratos da mesma natureza
no fterritério nacional, verifica-se que em muitas oportunidades sdo previstos precos em variadas
faixas, através de licitacdes como forma de julgamento de menor preco por lote” conforme se vé,
por exemplo, dos confratos juntados no preco de referéncia;

11.2. Desta forma, vé-se na solucdo a melhor alternativa para se obter o menor preco para a
prestacdo de servicos, que atende ao interesse publico, além de que é a mais vidvel para atender s
necessidades do Cisnorte.
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12. A ANALISE DOS RISCOS QUE POSSAM COMPROMETER O SUCESSO DA LICITACAO E A BOA
EXECUGCAO CONTRATUAL:

12.1. O objeto ora licitado, como j& se pontuou neste estudo, ndo representa uma novidade, este
tipo de julgamento € melhor possivel, j& tendo sido realizado pelo Cisnorte e outras instituicoes muitas
vezes, sem maiores intercorréncias.

13. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS,
INCL,UI'DOS REQUISITOS DE BAIXO CONSUMO DE ENERGIA E DE OUTROS RECURSOS, BEM COMO
LOGISTICA REVERSA PARA DESFAZIMENTO E RECICLAGEM DE BENS E REFUGOS, QUANDO APLICAVEL;

13.1. E fato notdrio que o servico objeto do presente ETP, impactam na emissGo de gases de
efeito estufa, que causam junto a outros fatores o aquecimento da temperatura média global, danos
ambientais, climdticos e de salde puUblica.

13.2. Entretanto, no Brasil, e especiaimente na regido de abrangéncia do CISNORTE e seus
consorciados, o mercado ndo oferece alternativas para a realizacdo dos servicos e aquisicdo dos
materiais e produtos necessdrios para a realizacdo dos servicos ofertados pelo Cisnorte.

13.3. Desta forma, embora ndo se ignore os impactos ambientais na realizacdo dos servicos, a
curto prazo, ndo existem medidas mitigadoras possiveis, diante da necessidade imprescindivel do
objeto.

13.4. Tendo em vista a natureza do objeto, hd possibilidade de reciclagem de bens e refugos de
todo o material radioativo, realizando o descarte final, de forma a evitar danos ambientais futuros

13.5. Desta forma, embora ndo se ignore os impactos ambientais da ampliacdo futura a curto
prazo, ndo existem inicialmente danos decorrentes desta contratacdo;

14. A MOTIVAGAO SOBRE O MOMENTO DA DIVULGAGAO DO ORGCAMENTO DA LICITAGAO, OBSERVADO
O ART. 24.

14.1. A publicacdo dos orcamentos e valores de referéncia ndo acarretard prejuizo, considerando
a natureza do objeto e a modalidade do certame.

15. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO PREVIAMENTE A CELEBRAGAO DO
CONTRATO.

15.1. Em sendo o procedimento um PREGAO ELETRONICO e considerando que a Administracdo
PUblica deverd definir o objeto no Termo de Referéncia com todos os seus elementos essenciais,
homenageando (como manda a lei) a qualidade, o beneficio, a superioridade e a
vantajosidade, o edital deve prever mecanismo de obtencdo de qualidade e estabelecer as
exigéncias de qualificacdo técnica e econdmico-financeira que sejam pertinentes e correlatas ao
cumprimento das obrigacdes assumidas.

15.2. Devem ser estabelecidas premissas para a execucdo dos servicos, valorizando-se a
qualidade e os demais objetivos que informam o regime publico de contratacdo.

15.3. Os instrumentos que integrardo o procedimento deverdo cuidar de temas indispensdveis
como por exemplo: vigéncia e publicidade do contrato, fornecimento, recebimento e aceite do
objeto, verificacdo das pecas ufilizadas e refiradas, e forma de pagamento, alteracdes da do
contrato, encargos, dotacdes orcamentdrias e recursos, obrigacdes das partes, rescisdo do contrato,
penalidades, gerenciamento, gestor e fiscal do contrato e obrigacdes do érgdo contfratante;
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16. PROPOSICAO CONCLUSIVA SOBRE A ADEQUAGAO DO CONTRATAO PARA O ATENDIMENTO DA
NECESSIDADE A QUE SE DESTINA

16.1. O presente procedimento deverd ser regido pelas normas constantes da Lei 14.133/2021.
16.2. Debaixo dessas informacdes e avaliagcdes preliminares € que se encerra este ETP concluindo-

se pela necessidade de prosseguimento para que as demandas coletadas possam ser supridas na
formalegal.

INTEGRANTE REQUISITANTE

Brasilia de Minas/MG, 12 de agosto de 2025

Aprovo este Estudo Técnico Preliminar e atesto sua conformidade ds disposicoes pela resolucdo n°
001, do dia 02 de janeiro de 2024.

Lidiana Almeida Fonseca
Responsdvel Técnica do Laboratério do CISNORTE

Delson Fernandes Antunes JUnior.
Diretor Executivo
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