By . PROCESSO N°: 17.222/2024
= o

&y FRIBURGO | C@). ———
%" - ’ anos 8y _,n") Wi M4 8

APENDICE ANEXO |

ESTUDQ TECNICO PRELIMINAR

O presente documento visa analisar a viabilidade da presente contratacao, bem
como compilar as demandas e os elementos essenciais que servirdo para compor o Termo
de Referéncia ou projeto Basico, de forma a melhor atender as necessidades da
Administracao.

1. DADOS DO PROCESSO:

N° do Processo: 1722272024

Estudo Preliminar: 061/2024

Secretaria: Secretaria Municipal de Saude

Setor / Orgao: Gestao de Processos, Contratos e Convénios

Os estudos preliminares aqui resumidos tém por objeto o
subsidio basico para a elaboracdo do Termo de Referéncia
(TR) para servigos laboratoriais de exames de Citopatologia,

Anatomia patoldqica, pesquisa de H. Pylori, Biopsias de Utero

Objeto: . .
e anexos e restos ovulares a fim de atender as necessidades

dos usuarios do SUS, conforme condicGes, especificacbes,
exigéncias, estabelecidas nos autos, bem como nas demais
clausulas deste instrumento.

Gestor: Diana Roque Ecard - Matricula 063.230

Equipe de Planejamento: Apoio Técnico: Amanda Oliveira Guimardes Quima- Mat. 063.295

De acordo: Gabriel Costa Wenderroschy — Matricula 063.454

O objeto da contratagdo ndo esta previsto no Plano de ContratacSes Anual, pois este ainda
ndo foi implementado.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE:
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O objeto do presente ETP, em elaboracdo pela Secretaria Municipal de Saude tem como
objetivo a escolha da melhor soluco para atender as necessidades dos usuarios do Sistema Unico
de Saude no que se refere a prestacdo de servicos laboratoriais de exames de Anatomia
Patoldgica, Citopatologia, pesquisa de H. Pylori, Biopsias de Uteros e anexos, restos ovulares,
placenta, feto, pecas cirurgicas simples e complexas e painel de Imuno-histoquimica.

Esses servicos sao imprescindiveis por serem procedimentos fundamentais na
determinacdo do diagnéstico e no tratamento dos pacientes, interferindo favoravelmente no
progndstico, possibilitando a reducéo do tempo de recuperacao do assistido.

Os exames anatomopatologicos sao realizados através da analise de fragmentos de tecido ou
orgao retirados por meio de bidpsias, cirurgias, endoscopias, pungdo aspirativa com agulha grossa,
necropsias, entre outros. O estudo desses fragmentos permite analises macro e microscopicas com
o objetivo de estabelecer o diagndstico, avaliar fatores histopatologicos progndsticos e as margens.
A anélise patoldgica de material cirdrgico serve para guiar os cuidados e tratamento do paciente.

Apbs a realizagdo da bidpsia ambulatorial ou cirdrgica, as amostras sao encaminhadas ao
meédico Patologista para realizar a analise anatomopatolédgica, a qual dara o diagndstico da
lesdo. O Exame Anatomopatoldgico (AP) consiste na avaliagdo macroscdpica e microscopica de
células e tecidos, permitindo diagnosticar o tipo de lesdo (benigna ou maligna) e suas
caracteristicas.

O Sistema Unico de Satde (SUS) é a denominacdo do sistema publico de satde brasileiro,
foi instituido pela Carta magna de 1988, em seu art. 196, como forma de efetivar o
mandamento constitucional do Direito a salde como um “direito de todos” e “dever do estado”
e esta regulado pela Lei n® 8080/1990, a qual operacionaliza o atendimento publico de saude.

O Sistema Unico de Satde (SUS) possui o fito de alterar a situagdo de desigualdade na
assisténcia a saude da populacdo, tornando obrigatério o atendimento publico a qualquer
cidaddo, seja por meio dos servicos estatais prestados pelos trés entes federativos, ou através
dos servicos privados conveniados ou contratados como poder publico.

Com o advento do SUS, a saude passou a ser um direito fundamental do ser humano, de
forma que toda a populacdo brasileira passou a ter direito a saude de forma universal e
gratuita, com acesso igualitario.

E dever do Estado assegurar a todos os cidaddos, indistintamente, o direito & salde,
oferecendo aos que ndo possam arcar com o seu tratamento os meios necessarios para tanto,
conforme disciplinado pela Lei 8080/1990, /in verbis.
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Art. 2° A saude e um direito fundamental do ser
humano, devendo o estado prover as condigcdes
indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§1° O dever do estado de garantir a saude consiste
na formulagdo e execucdo de politicas econdmicas
e sociais que visem a reducdo de riscos de
doencas e de outros agravos e no estabelecimento
de condi¢bes que assegurem acesso universal e
igualitario as acbes e aos servicos para a sua
pPromogao, protecao e recuperacao.

As regulamentacdes do Sistema, em especial a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 —
Lei Organica da Saude trouxeram avancos significativos a regulacao da participagdo privada no
SUS. Essa participacdo deve ocorrer quando esgotada a capacidade da rede publica de saude,
e a Carta Magna determinou ainda que a participacdo de institui¢cdes privadas no Sistema deve
sequir diretrizes deste, a ser mediada por contratos de direito publico.

As Unidades de Saude a serem contempladas com a presente contratacdo serdo o
Hospital Municipal Raul Serta, Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra de Castro e pacientes
provenientes da Aten¢do Basica.

O Hospital Municipal Raul Sertd oferece um conjunto de procedimentos de média e de
alta complexidade, que envolvem alta tecnologia e alto custo para a realizagao dos servicos de
salide ofertados pelo Sistema Unico de Salde, razdo pela qual é de fundamental importancia a
manutencdo da oferta de exames de Anatomia Patoldgica na determinacdo de diagnostico e
tratamento dos pacientes, o que explica a necessidade da aquisicao de solu¢Bes tecnoldgicas
de servicos laboratoriais envolvendo coleta e processamento e resultados de exames, de
acordo com o grau de sua complexidade.

A unidade requisitante traz dados esclarecendo que, com exce¢ao do cancer de pele néo
melanoma, os tipos de cancer mais incidentes corresponderdo a cerca de 70,0% de todos os
casos. Os canceres de mama feminina e prostata representam aproximadamente 15,0% dos casos
novos cada um, seguidos do cancer de célon e reto (9,4%), traqueia, bronquio e pulmdo (6,7%),
estdmago (4,4%) e colo do Utero (3,5%). A analise por género mostra que o cancer de prostata é
o mais frequente entre os homens (30,0%), seguido dos canceres de célon e reto (9,2%),
traqueia, brénquio e pulmao (7,5%), estdbmago (5,6%) e cavidade oral (4,6%). O cancer de mama
feminina é o que mais acomete as mulheres (30,1%) e o cancer de cdlon e reto é o segundo mais
frequente (9,7%). Na sequéncia, observam-se os canceres do colo do Utero (7,0%), traqueia,
brénquio e pulmao (6,0%) e tireoide (5,8%). A distribuicdo dos casos por Regido mostra que a
Sudeste concentrara 48,4% dos casos novos.
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Excluindo o cancer de pele ndo melanoma, espera-se a ocorréncia de 483 mil casos novos,
sendo 49,5% em homens (239 mil casos novos) e 50,5% (244 mil casos novos) em mulheres.

O cancer infantojuvenil (de 0 a 19 anos) representara 7.900 casos, com discreto predominio
no sexo masculino com 4.200 (53,2%) casos novos e 3.700 (46,8%) no sexo Feminino.

O Hospital Maternidade oferece um servico especializado para gestantes, desde o pré
natal ao nascimento dos bebes e acompanhamento de puérperas. Atende gestantes de alto
risco, onde se faz indispensavel os exames de anatomia patolégica onde resulta em perdas
gestacionais. Mulheres com cancer na gravidez sao aquelas acometidas pela doenca durante o
periodo gestacional propriamente dito, ou até 12 meses apos o parto, independente de
estarem ou ndo amamentando. Os canceres mais diagnosticados em gestantes sao de mama,
ginecoldgico, leucemia, linfoma e melanoma.

A citologia é um exame que elucida diversas informagdes e ajuda o médico na indicagdo do
tratamento ideal. E realizado em clinicas especializadas, sendo a puncdo por agulha fina o tipo mais
comum de pungdo. Com ajuda do ultrassom, o médico consegue localizar o nédulo e retirar parte dele
para analise laboratorial.

Em relacdo as doencas da tireoide na gravidez o hipotireoidismo ocorre em cerca de 4% das
gestacdes. No primeiro ano poés-parto, cerca de 5% das mulheres desenvolvem uma disfuncdo
da tireoide conhecida como tireoidite pds-parto.

Nodulos da tireoide sdo reportados em até 29% das gestantes, quando a tireoide é avaliada
pela ultrassonografia da tireoide. Colhe-se o material través da pungdo aspirativa e logo apds
realizacdo do exame de citologia /PAFF.

O cancer do colo do Utero é o terceiro tipo de cancer mais incidente entre mulheres. Para o
ano de 2022 foram estimados 16.710 casos novos, o que representa um risco considerado de
15,38 casos a cada 100 mil mulheres (INCA, 2021).

A doenca trofoblastica gestacional é a proliferacdo de tecido trofoblastico em gestantes ou
em mulheres que tenham passado recentemente por uma gestacdo. As manifestacbes podem
ser aumento excessivo do Utero, vOmitos, sangramento vaginal e pre-eclampsia, que geralmente
se manifestam durante o inicio da gestacao. O diagnostico é feito por dosagem da subunidade
beta da gonadotropina, ultrassonografia pélvica e confirmacao por bidpsia. Os tumores sdo

removidos por curetagem. Se a doenca persistir apds a remocdo, indica-se quimioterapia.

O aumento de 78,5% dos casos de cancer até 2040, um dos maiores crescimentos entre as

principais economias mundiais. De acordo com o levantamento, nosso pais deve atingir 559 mil
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cancer no Brasil.

Ademais, cabe ressaltar, que a rede publica de saude do municipio ndao dispde da
estrutura necessaria para executar os servicos laboratoriais de Anatomia Patoldgica,
equipamentos, nem tampouco de profissionais especializados em quantidade suficiente para
atendimento dos usuarios dos servicos publicos, necessitando, desta feita, da contratacao de
servicos complementares do setor Privado, o que viabiliza a oferta de servicos laboratoriais
especializados com qualidade, com os recursos necessarios, em quantidades adequadas, no
tempo correto, com o menor custo e maior controle de gastos, visando garantir a integralidade
da assisténcia e o acesso da populacdo aos servicos e agdes de salde, com base nas suas
necessidades.

Desta forma, os servicos prestados por estes especialistas devem ocorrer de forma
ininterrupta uma vez que sua interrupcao ou descontinuidade pode acarretar graves prejuizos a
saude dos pacientes atendidos pelo SUS em ambito municipal. Os laboratérios deverdo cumprir
as seguintes legislacdes e quaisquer outras atualizacdes realizadas pela ANVISA: Resolucdo
RDC/ANVISA N°. 302/2005; Resolucdo RDC/ANVISA N°. 306/2004 e Resolucdo RDC/ANVISA
N°. 50/2002.

Todos os procedimentos ja sdo prestados na Rede de Saude do Municipio. Desta feita, a
presente solicitacdo visa a continuidade dos tratamentos, havendo atualmente pacientes
em fila de espera, aguardando para realizacao dos exames, sendo certo que o quantitativo
do processo anterior nao foi suficiente para suprir a necessidade da rede.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Os requisitos necessarios para o atendimento da necessidade, envolvem, dentre outros:

Poderdo participar do processo de contratacdo as pessoas juridicas do ramo pertinente ao
objeto licitado.

As comprovacles das exigéncias de habilitagdo deverdo ser acrescidas das seguintes
exigéncias: alvara sanitario de Licenca de Funcionamento fornecido pela Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal, com prazo de validade em vigor compativel com as atividades que serdo
prestadas; Inscricdo atualizada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude—-CNES,
demonstrando compatibilidade com o objeto desta contratagdo; Copia de Certidao de Inscricao
da empresa no Conselho Regional de Medicina (CRM); Copia da Certiddo de Anotacdo do
Responsavel Técnico no Conselho Regional de Medicina (CRM).

Sera permitida a participacdo somente dos estabelecimentos de salde que efetivamente se
encontrem em atividade e com capacidade técnica para prestar servicos, segundo definicdes do
Termo de Referéncia.
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E de inteira responsabilidade da contratada o fornecimento de recipiente para coleta de
exames, recipiente com solugdo para acondicionamento do exame, conteldo conservante,
medicamentos e outros materiais inerentes a analise laboratorial, sem &nus para a contratante;

E responsabilidade da contratada o transporte, fornecimento de recipientes para
acondicionamento do material coletado, formol para preservacdo das pegas assim que sairem do
centro cirdrgico do Hospital Maternidade e Hospital Municipal Raul Sertd, bem como a sua
reposicao durante todo o contrato de prestacao de servicos, caixas para acondicionamento
correto do material biologico para transporte e recolhimento do material coletado e entrega dos
respectivos resultados semanalmente no Hospital Municipal Raul Sertd no laboratorio de
Anatomia Patoldgica, o dia para recolhimento do material fica a critério da coordenacdo do setor.
As pecas serdo preparadas para envio e padronizacao no HMRS onde possui o laboratério fisico
de anatomia patolégica.

E de responsabilidade da CONTRATADA a emissdo de todas as segundas vias emitidas de
resultados de exames, sem qualquer 6nus a CONTRATANTE.

E de responsabilidade da CONTRATADA guardar os documentos (requisicdes) bem como
manter absoluto sigilo sobre quaisquer documentos, informacdes ou dados que tiver
conhecimento, ou acesso em decorréncia da execucdo dos servicos.

A CONTRATADA devera manter arquivo do resultado dos exames por, no minimo 20 (vinte)
anos, sem prejuizo das regras gerais de controle e avaliagdo referentes a comprovagdo da
prestacao dos servigos, ressalvados os prazos diferenciados previstos em Lei.

Apds o encerramento do contrato todas as vezes que o setor de anatomia patolégica do
Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra de Castro representado pelo coordenador solicitar copia
de laudos, devera ser entregue sem oposicao por parte da contratada. O sistema para acesso

dos laudos deve ficar disponivel para o setor de anatomia patoldgica pelo periodo de 20 anos.

As copias dos laudos, blocos histolégicos e as laminas deverdo ser mantidos no arquivo do
laboratério de Patologia que realizou o exame, respeitando para tanto, os prazos e normas
estabelecidos na legislacdo vigente (RESOLUCAO CFM n° 2074/2014).

A Contratada devera proceder com a entrega dos resultados no prazo maximo de 15 (quinze)
dias Uteis contados a partir da data da entrega do material a ser exanimado.

Deve ser garantido ao paciente ou a seu representante legal a retirada de blocos histologicos e
laminas de seus exames quando assim o desejarem, cabendo a instituicdo responsavel pela
guarda, a elaboracdo do documento de entrega, a ser assinado pelo requisitante, o qual devera
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ser arquivado junto ao respectivo laudo (RESOLUCAO CFM n° 2074/2014). O envio do material
devera ser por conta da CONTRATADA, imediatamente quando solicitada pela contratante, no
prazo maximo de 10 dias a contar da solicitacao.

O Hospital Municipal Raul Sertd e Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra sdo hospitais de
emergéncia, sendo assim a empresa contratada devera atender as solicitacBes e liberacdes de
laudos em carater de emergéncia toda vez que for solicitada pela coordenacdo do setor a
pedido do médico responsavel pelo paciente, sendo o prazo de urgéncia para liberacdo de
casos graves em torno de 7 dias, prazo para preparo do material biolégico e liberacdo pelo
medico patologista.

Disponibilizagdo da comprovacdao de manutencao preventiva periddica e corretiva dos
equipamentos.

Os laudos deverdo ser emitidos conforme RDC/ANVISA n° 302/2005, devendo a contratada
proceder com a recoleta e reprocessamento do material, quando requerida pelo profissional
solicitante, sem qualquer 6nus a CONTRATANTE.

A Contratada devera atender os pacientes com dignidade e respeito, de modo universal e
igualitario, garantindo o mesmo padrao de acesso/recepcao aos servicos disponibilizados, ndo
discriminando o usuario do SUS em detrimento dos clientes particulares ou de planos de saude.

Ndo podera a contratada permitir a participacao de funcionarios ndo qualificados no exercicio
da profissdo para executar os servi¢os contratados.

Devera a Contratada manter em perfeito estado de asseio e limpeza e conservacao as areas de

trabalho, as instalacGes e os materiais utilizados na prestacdao de servicos, empregando-se
preparagdes e produtos que atendam as normas técnicas de saude vigentes.

A Contratada ndo podera optar pela realizagdo de alguns servicos em detrimento de outros,
devendo se comprometer a realizar todos os procedimentos arrolados no presente instrumento.

Os servicos serdo prestados somente por meio de autorizagdo dos profissionais habilitados e
devidamente cadastrados na Unidade solicitante bem como na quantidade prescrita por estes.

As copias de laudos, blocos histoldgicos e as laminas deverdo ser mantidos em arquivo no
laboratério.

A Contratada ndo podera cobrar do Municipio pelos servigos nao realizados.

Os resultados dos exames deverdo ser disponibilizados ao paciente tanto via eletronica, no
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site da CONTRATADA, quanto na forma impressa, em envelope lacrado, com a logomarca do
prestador do servico e do municipio, assim como a folha do laudo, que devera ser entregue
pela CONTRATADA ao Hospital Municipal Raul sertd, sem qualquer 6nus a CONTRATANTE.

Toda emissdo de resultados sera de total responsabilidade da CONTRATADA, incluindo
papéis, envelopes, cartuchos e toners para impressoras, sem onus a contratante.

A Contratada devera apresentar certificado anual de participagdo em Programa nacional de
Controle de Qualidade, com classificagdo méaxima de desempenho (exceléncia), expedido por
empresa certificada pela ANVISA.

Devera a Contratada possuir um programa de controle médico de saude ocupacional, com
avaliacao anual.

A execucao dos servicos devera seguir conforme proposto pela CONTRATANTE durante o
prazo de vigéncia do contrato, respeitando suas clausulas.

Cabera a Contratada a responsabilidade por erro de qualquer natureza relacionado aos
métodos utilizados e resultados dos exames, seja na esfera administrativa, civil ou penal.

Devera a Contratada permitir a fiscalizagao dos servicos pela Secretaria Municipal de Saude de
Nova Friburgo, em qualquer tempo e manté-la permanentemente informada a respeito do
andamento dos mesmos.

A CONTRATADA devera possuir um sistema informatizado visando a emissdo dos resultados
dos exames para os municipes, bem como a integracdo com sistema de gestdo de saude utilizado
pelo municipio de Nova Friburgo.

E responsabilidade da Contratada o transporte e descarte adequado do material coletado,
seguindo as orientagdes da RDC 302/05 e 306/04 — ANVISA, sendo considerada falta grave o
extravio ou perda do mesmo.

A Contratada ndo podera optar pela realizacdo de alguns servicos em detrimento de outros,
devendo se comprometer a realizar todos os servigos prestados no contrato.

Devera a Contratada manter atualizadas as informacdes no CNES (Cadastro Nacional de
Estabelecimentos em Saude), de acordo com o necessario para a prestacdo dos servicos
contratados.

A Contratada devera respeitar o sigilo absoluto, ndo podendo divulgar cadastros e arquivos
referentes as unidades publicas, profissionais da rede municipal de saude e usuarios do SUS aos
quais tiver acesso.
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A disponibilizacdo de todos os equipamentos e insumos necessarios a perfeita execucdo do
objeto ficara a cargo da empresa ou instituicdo credenciada, sem qualquer 6nus para este
Municipio, observando-se as normas legais pertinentes.
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A aceitagdo provisorio ou definitiva dos servicos ndo exclui a responsabilidade da
Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucao do contrato.

Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do contrato, as custas da Contratada,
sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.

A contratacao devera observar os seguintes requisitos:
Sustentabilidade:

Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto,
devem ser atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des
Sustentaveis:

a) Quanto ao gerenciamento dos residuos de servicos de saude, a contratada devera
obedecer as disposicbes do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude —
PGRSS elaborado pelo 6rgdo, aléem de obedecer as diretrizes constantes da Lei n°® 12.305, de
2010 — Politica Nacional de Residuos Soélidos, Decreto n°® 10.936, CONSULTORIA-GERAL DA
UNIAO Guia Nacional de Contratac®es Sustentaveis 268 de 12/01/2022, Resolucdo CONAMA n°
358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 - ANVISA.

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES:
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ITEM | CATSER DESCRICAO DO SERVICO U/C | HMRS | HMDMDC | QUANT.

PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM PECA
1 5487 | CIRURGICA SIMPLES OU BIOPSIA SIMPLES | EXAME | 2304 - 2.304
COM PESQUISA DE H. PYLORI INCLUSA

2 8923 PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM EXAME 13 - 13
PAINEL DE IMUNO-HISTOQUIMICA

PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO DE PECAS

3 oraz CIRURGICAS COMPLEXAS + ANEXOS

EXAME| 1.031 - 1.031

UTEROS E ANEXOS + PLACENTA E
4 2487 ANEXOS + RESTOS OVULARES EXAME 324 347 o7

5 5487 CITOLOGIA DE LIQUIDOS / PAAF EXAME 10 50 160

6 5487 FETO ATE 500 GRAMAS EXAME - 57 57

O quantitativo acima foi baseado na requisicdo das Unidades de Saude que serdo contempladas

com o objeto do presente processo.

Os parametros técnicos usados para demonstrar o quantitativo a fim de pleitear a contratacao
dos servicos, foram obtidos tendo por base a série historica de exames realizados, através do livro de
registro de entrada de pegas anatomicas de toda a rede municipal de saude deste Municipio, no

periodo compreendido dos Ultimos 3 anos de 2022 a junho de 2024 de cada unidade.

Conforme informado pelas Unidades Requisitantes as fls. 83/99, para chegar ao quantitativo
solicitado, foi utilizado a media dos anos de 2022, 2023 e a estimativa para o ano de 2024,
considerando o consumo mensal até o més de Junho do presente ano, acrescentando uma margem
de seguranca de 30%, levando em consideracao o aumento dos casos de cancer previstos pelo INCA
(Instituto Nacional do Cancer). Cabendo ressaltar que, levando em consideracdo que o ano de 2022
fora atipico, pois ainda estava no periodo de enfrentamento a Pandemia da COVID 19, a quantidade

de cirurgias foi diminuida devido aos riscos para os pacientes.

Estimativas do nUmero de casos novos de cancer sdo uma ferramenta poderosa para
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fundamentar politicas publicas e alocagdo racional de recursos para o combate ao cancer. A
vigilancia do cancer é um elemento crucial para o planejamento, o monitoramento e a avaliagdo

das a¢des de controle do cancer.

O Brasil deve registrar 704 mil casos novos de cancer para cada ano entre 2023 e 2025, um
aumento de quase 13% em relacdo as estimativas do triénio anterior (2020-2022), que apontavam
625 mil casos novos a cada ano. Os dados sdo da publicagdo Estimativa 2023 - Incidéncia de Cancer

no Brasil, lancada pelo INCA (Instituto Nacional de Cancer) no dia 23/11/23.

O Hospital Maternidade justifica em sua requisicao que foi acrescentado o exame de citologia
de liquidos / PAFF (item 5) uma vez que tem surgido gestantes com suspeitas de cancer de mama,

de colo do Utero e tireoide.

A Unidade justifica que o exame de citologia ndo tem histérico de consumo, tendo em vista
que sera um novo exame a ser ofertado pelo Hospital Maternidade, considerando que estdo
surgindo casos de patologia de cancer de mama, colo de Utero e tireoide em gestantes. As
gestantes, portanto, possuem o direito de fazer o tratamento na unidade exclusiva para gestantes.
Como ndo ha atualmente esse exame no Hospital Maternidade, elas sdo encaminhadas para o
Hospital Municipal Raul Sertd, ficando as gestantes expostas a diversas patologias e contaminagdes
do ambiente, haja vista que o Hospital Municipal Raul Serta recebe e atende todos os tipos de

pacientes e patologias.

O Hospital Municipal Raul Serta justifica em sua requisicao que em 2023 houve um aumento
significativo de cirurgias eletivas, exames de endoscopia e colonoscopia gerando um quantitativo
maior de pecas a serem analisadas. A quantidade de exames depende diretamente do
chamamento dos pacientes que estdo a anos nas filas de regulacdo para realiza¢Ses de cirurgia.
Quanto mais cirurgias forem realizadas, maior o nimero de exames de biopsias. Importante
ressaltar que atendemos pacientes da regulacdo do municipio de Nova Friburgo todo bem como
pacientes de outros municipios, os pacientes de outros municipios sdo regulados pelo sistema

SISREG para execugdo de exames de anatomia patologica.

Esclarece que, para o quantitativo solicitado para o exame de imuno-histoquimico considera-se

em torno de 3% das biopsias realizadas como possibilidade de malignidade sendo assim o
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quantitativo foi solicitado em cima da soma da quantidade total de exames solicitados x 3%. Apds
o diagnostico de malignidade, ou nos casos inconclusivos na analise anatomopatoldgica inicial,
complementa-se o diagndéstico avaliando a "biologia” da lesdo, ou seja, a expressao de proteinas,
geralmente receptores celulares. Através dessa analise de proteinas podemos diferenciar lesGes
malignas de benignas, assim como avaliar melhor as caracteristicas dos tumores malignos,
orientando o tratamento e o prognostico. Essa analise é feita através do exame chamado Imuno-
histoquimica. Nao é necessario coleta de novo material — do mesmo material enviado para o exame

anatomopatologico realiza-se 0 exame Imuno-histoquimico.

Portanto, o exame imuno-histoquimico analisa as células para identificar a origem delas. Isso é
atil quando ha suspeita de metastase, principalmente ao envolver 6rgaos mais suscetiveis a tal

“espalhamento” do cancer, como cérebro, figado e pulmdes, aléem dos linfonodos.

Importante ressaltar que, atualmente sdo atendidos os pacientes da regulacdo de todo o
municipio de Nova Friburgo, bem como pacientes de outros municipios. Esses pacientes de outros

municipios sao regulados pelo sistema SISREG para execucdo de exames de anatomia patoldgica.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO:
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Perante a necessidade da contratacao do objeto deste estudo, foi realizado o levantamento
de mercado no intuito de prospectar e analisar solugdes para a pretensa contratacdo, que
atendam aos critérios vantajosos para a Administracdo, sob o0s aspectos da conveniéncia,
economicidade e eficiéncia.

Dentro do presente estudo, foram analisados contratagdes feitas por outros érgaos e
entidades, por meio de consultas a outros editais, contratacdes estas, semelhantes aos servigos ja

prestados por esta Secretaria de Saude através de Processos anteriores, sendo este o modelo de
contratacdo utilizado pelos entes publicos para execucdo do servico em tela, e portanto, o que
melhor atende as necessidades desta Secretaria de Saude, conforme se passa a expor:

Foram analisadas também as contratacbes publicas de alguns entes publicos para
levantamento dos valores contratados para cada tipo de procedimento (fls. 33/46), conforme

vejamos:

1-PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM PECA CIRURGICA SIMPLES OU BIOPSIA SIMPLES COM
PESQUISA DE H. PYLORI INCLUSA: (valor unitario: R$50,00)

-Consorcio Intermunicipal de Microrregido de Penapolis/SP:
https://www.cisa.sp.gov.br/cisa/diario _cisa/licitacoes/47/ganhadores/CONTRATO%20TAFURI.pdf

2-PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM PAINEL DE IMUNO-HISTOQUIMICA

-Consércio Intermunicipal de Microrregido de Penapolis/SP: (valor unitario: R$ 295,00)
https://www.cisa.sp.gov.br/cisa/diario cisa/licitacoes/47/ganhadores/CONTRATO%20TAFURL.pdf

-Prefeitura Municipal de Juatuba/MG: (valor unitario: R$ 550,00)

https://www.juatuba.mg.gov.br/editais/relatorio-termo-homologacao-98269105900112024 -
grupol 17093821.pdf

3-PROCEDIMENTOS DIAGNOSTICO DE PECAS CIRURGICAS COMPLEXAS + ANEXOS

-Consércio Intermunicipal de Saide Macro Sul — CIS- Macro Sul/SC- Edital de Chamamento n®
01/2023: (valor unitario: R$ 110,00)

-Instituto de Promoc&o e de Assisténcia & Satde dos servidores do Estado de Sergipe- IPESAUDE:
(valor unitario: R$ 96,50)



https://www.cisa.sp.gov.br/cisa/diario_cisa/licitacoes/47/ganhadores/CONTRATO%20TAFURI.pdf
https://www.juatuba.mg.gov.br/editais/relatorio-termo-homologacao-98269105900112024-grupo1_17093821.pdf
https://www.juatuba.mg.gov.br/editais/relatorio-termo-homologacao-98269105900112024-grupo1_17093821.pdf
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https://www.ipesaude.se.gov.br/wp-content/uploads/2021/03/011.2021-LABPAC.pdf

4- UTEROS E ANEXOS + PLACENTA E ANEXOS +RESTOS OVULARES

-Consorcio Publico da Regido Noroeste/ ES: (valor unitario: R$ 150,00)
http://portaltransparencia.multproject.com.br/ctb_comp_lic_ocorrencias/54BB1BBA1220612A7C7822
8CDD52397F6FCC46ED.pdf

5- CITOLOGIA DE LIQUIDOS / PAAF

-Consoércio Intermunicipal de Saude da Regido da Amures- CISAMURES/SC: Contrato n°
17/2024:(valor unitario R$68,85)

6- FETO DE ATE 500 GRAMAS

-Instituto de Promoc&o e de Assisténcia & Saude dos servidores do Estado de Sergipe- IPESAUDE:
(valor unitario: R$ 261,36)

https://www.ipesaude.se.gov.br/wp-content/uploads/2021/03/011.2021-LABPAC.pdf

Foi analisado ainda a contratacdo anterior feita por esta Secretaria Municipal de Saude através
do Processo administrativo n°16956/2023, realizado pelo Pregdo Eletronico 189/2023, sendo
declarada como vencedora a empresa FUNDACAO PRO-INSTITUTO DE HEMATOLOGIA-RJ, tendo
como valor global o montante de R$ 342.037,00 (trezentos e quarenta e dois mil e trinta e sete
reais), com vigéncia de 12 meses, sendo os itens homologados nos valores unitarios que

seguem:

1-PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM PECA CIRURGICA SIMPLES OU BIOPSIA SIMPLES COM
PESQUISA DE H. PYLORI INCLUSA: R$45,00

2-PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO EM PAINEL DE IMUNO-HISTOQUIMICA: R$ 350,00

3-PROCEDIMENTOS DIAGNOSTICO DE PECAS CIRURGICAS COMPLEXAS + ANEXOS: R$ 76,22

4- UTEROS E ANEXOS + PLACENTA E ANEXOS +RESTOS OVULARES: R$ 79,33

5- CITOLOGIA DE LIQUIDOS / PAAF: R$ 55,15



https://www.ipesaude.se.gov.br/wp-content/uploads/2021/03/011.2021-LABPAC.pdf
https://www.ipesaude.se.gov.br/wp-content/uploads/2021/03/011.2021-LABPAC.pdf
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6- FETO DE ATE 500 GRAMAS: R$ 61,80

Desta forma, importante destacar que os valores das respectivas contratacGes analisadas
servem apenas como parametro e ciéncia do preco praticado no mercado, ndo significando que
serdo exatamente esses os valores contratados para o presente, tendo em vista que os valores
podem variar de acordo com a regido e as quantidades dos itens que se divergem de acordo
com a necessidade de cada entidade.

No entanto, cabe ressaltar que serdo considerados para fins de escolha do melhor prego na
presente contratacdo os valores alcancados pela Secretaria de Infraestrutura e logistica, na ocasido
da pesquisa de precos, os quais serao devidamente apurados pelo Setor de Gestdo de Processos,
Contratos e Convénios da Secretaria Requisitante para fins de utilizacdo como parametro para o
futuro certame.

7. ESTIMATIVA DE PRECO DA CONTRATACAO:

Estimativa do valor da contratacao, acompanhada dos pregos unitarios referenciais, das
memorias de calculo e dos documentos que |he ddo suporte, sera realizada pela Secretaria de
Infraestrutura e Logistica posteriormente.

Para formacdo do preco de referéncia dos itens a serem licitados, foram utilizados os
valores da contratacdo anterior desta Secretaria de Saude, apresentados no processo
administrativo autuado sob o n°® 16956/2023, bem como das contratacdes citadas no item
6 deste ETP, conforme segue:

MEDIA DOS
VALOR VALOR VALOR PARAMETRO ESTIMATIVA
ITEM DESCRI(;AO DO SERVICO | QUANT. UNITARIO - | REFERENCIAL | REFERENCIAL| S /VALOR VALOR NOVO
PA 16956/23 -1 -2 UNITARIO PA
ESTIMADO
PROCEDIMENTO
DIAGNOSTICO EM
PECA CIRURGICA
1 SIMPLES OU BIOPSIA | 2.304 | R$ 45,00 R$ 50,00 . R$ 47,50 |R$ 109.440,00
SIMPLES COM
PESQUISA DE H.
PYLORI INCLUSA
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PROCEDIMENTO

DIAGNOSTICO EM
2 13 | R$350,00 | R$29500 | R$520,00 | R$ 388,33 | R$ 43.881,29

PAINEL DE
IMUNOHISTOQUIMICA

PROCEDIMENTO
DIAGNOSTICO DE
3 PECAS CIRURGICAS | 1.031 | R$76,22 | R$ 110,00 R$96,50 R$ 94,24 | R$ 97.161,44
COMPLEXAS +
ANEXOS

UTEROS E ANEXOS +
4 | PLACENTA E ANEXOS | 671 R$ 79,33 | R$ 150,00 - R$ 114,66 | R$ 76.936,86
+ RESTOS OVULARES

CITOLOGIA DE

. R$ 55,15 R$ 68,85 - R$ 62,00 R$ 9.920,00
LIQUIDOS / PAAF 160 $ $ $ 5

6 |FETO ATE 500 GRAMAS | 57 R$ 61,80 R$ 261,36 - R$ 161,58 R$ 9.210,06

TOTAL ESTIMADO PARA A PRESENTE CONTRATACAO: R$R$ 346.549,65

8. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

Consiste na contratacdo de empresa especializada na prestacao de servicos laboratoriais
de exames de Anatomia Patoldgica, Citopatologia, pesquisa de H. Pylori, Bidpsias de Uteros e
anexos, restos ovulares, placenta, feto, pegas cirdrgicas simples e complexas e painel de
Imuno-histoquimica, para atender as necessidades dos usuarios cadastrados no Sistema
Unico de Saude.

A contratacdo de empresa especializada para a prestacdo do servico foi a melhor solucao
encontrada, considerando todo o levantamento e estudos acima apresentados, haja vista que a
empresa contratada devera fornecer todos os equipamentos necessarios a plena execugao do
servico, que gera economicidade a Administracdo, tendo em vista que a aquisicdo de todo o
equipamento e pessoal para realizacdo do servico acarretaria maiores despesas a Administragdo
Publica.

Ficara a cargo da CONTRATADA o transporte, fornecimento de recipientes para
acondicionamento do material coletado; formol para preservacéo das pecas assim que retiradas
do Centro Cirdrgico do HMRS e Hospital Maternidade, bem como sua reposi¢do durante todo o
contrato de prestagdo de servico, caixas para acondicionamento correto do material biolégico
para transporte e recolhimento do material coletado e entrega dos respectivos resultados

semanalmente no Hospital Municipal Raul Sertd no laboratério de Anatomia Patoldgica. O dia
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para recolhimento do material ficara a critério da Coordenagdo do Setor.

Ha que ressaltar que, tais servicos sdo imprescindiveis por serem procedimentos fundamentais
na determinacdo do diagnostico e no tratamento dos pacientes, interferindo favoravelmente no
progndstico, possibilitando a redugdo do tempo de recuperacdo do assistido, e que a presente
contratacdo é extremamente necessaria para a manutencao da oferta destes procedimentos.

Ademais, cabe ressaltar, que a rede publica de saude do municipio nao dispde da estrutura
necessaria para executar os servicos laboratoriais de Anatomia Patologica e nem de
profissionais especializados em quantidade suficiente para atendimento dos usuarios dos
servicos publicos, necessitando, desta feita, da contratacdo de servicos complementares do
setor Privado, o que viabiliza a oferta de servicos laboratoriais especializados com qualidade,
com 0s recursos necessarios, em quantidades adequadas, no tempo correto, com o menor
custo e maior controle de gastos, visando garantir a integralidade da assisténcia e o acesso da
populacdo aos servigos e agdes de saude, com base nas suas necessidades.

Desta forma, os servicos prestados por estes especialistas devem ocorrer de forma
ininterrupta uma vez que sua interrupcao ou descontinuidade pode acarretar graves prejuizos a
salde dos pacientes atendidos pelo SUS em ambito municipal. Os laboratérios deverdo cumprir
as seguintes legislacdes e quaisquer outras atualizaces realizadas pela ANVISA: Resolucao
RDC/ANVISA N°. 302/2005; Resolucao RDC/ANVISA N°. 306/2004 e Resolucao RDC/ANVISA
N°. 50/2002.

Posto isto, esta solugao foi se caracteriza como a mais vantajosa e mais eficaz para a contratacao.

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO:

A contratagao dar-se-a& pela modalidade de Pregdo EletrOnico, via registro de pregos
(modalidade Pregao, artigo 28, inciso | c/c artigo 78, inciso IV dos Procedimentos Auxiliares
previstos na Lei n° Lei 14.133/2021), e sera do tipo Menor Preco Global.

O ndo parcelamento da solucéo foi a medida mais satisfatéria do ponto de vista da eficiéncia
técnica, por manter a qualidade dos servicos, haja vista que o gerenciamento permanece todo o
tempo a cargo de um mesmo administrador. Nesse ponto, as vantagens serdo o maior nivel de
controle pela Administracdo na execucao dos servicos de Citopatologia, Anatomia Patoldgica e
Bidpsias, na observancia dos prazos, concentracdao da responsabilidade pela execucao dos
servicos em uma so pessoa e concentracao da garantia dos resultados.

Foi escolhida a forma de grupo Unico para que a padronizagao dos servicos oferecidos, bem

como a celeridade na prestagdo destes, diminuindo o risco de falhas na sua prestacdo dos
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procedimentos, com a necessidade de conservar a integridade qualitativa do objeto, uma vez
que varios prestadores de servigos poderdo provocar descontinuacao da uniformizagdo, assim
como problemas no gerenciamento e, até mesmo, aumento dos custos, pois a contratagdo tem
0 intuito de constituir um todo unitario e Economia de escala devido a economia logistica e a
diminuicdo de transtornos que poderiam surgir com a existéncia de duas ou mais empresas para

a execucao e supervisao do servico a ser prestado.

Justifica-se a realizagdo da licitagdo por grupo Unico, posto que, se fosse por itens,
possibilitaria a contratacao de diversos fornecedores distintos, fato que representaria prejuizo ao
conjunto ou ao complexo do objeto, uma vez que podera acarretar transtornos para uma

eficiente execucdo contratual.

10. DEMONSTRATIVO DO RESULTADO PRETENDIDO:

Os beneficios da presente contratacdo de servicos laboratoriais de exames de Anatomia
Patolégica, Citopatologia, pesquisa de H. Pylori, Biopsias de Uteros e anexos, restos ovulares,
placenta, feto, pecas cirlrgicas simples e complexas e painel de Imunohistoquimica, sdo
imprescindiveis por serem procedimentos fundamentais na determinacdo do diagndstico e no
tratamento dos pacientes, interferindo favoravelmente no prognostico, possibilitando a reducao
do tempo de recuperagdo do assistido.

O Hospital Municipal Raul Serta oferece um conjunto de procedimentos de média e de alta
complexidade, que envolvem alta tecnologia e alto custo para a realizagdo dos servicos de saude
ofertados pelo Sistema Unico de Saude, razdo pela qual é de fundamental importancia a
manutencdo da oferta de exames de Anatomia Patoldgica na determinagdo de diagndstico e
tratamento dos pacientes, o que explica a necessidade da aquisicdo de solu¢Bes tecnoldgicas de
servicos laboratoriais envolvendo coleta e processamento e resultados de exames, de acordo com
0 grau de sua complexidade.

Desta feita, a presente contratacdo é extremamente necessaria para a manutengdo da oferta
destes procedimentos, uma vez que o Municipio de Nova Friburgo ndo possui estrutura para
oferecer os servicos, ora contratados.

Isto posto, a Secretaria de Saude, na busca da presente contratacdo espera atender todos os
pacientes do SUS de forma humanizada, célere e eficiente, como preconiza as disposicGes da
Constituicdo da Republica de 1988, bem como, o cumprimento dos principios que regem a
Administracéo publica.
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11. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO:

N&do hé necessidade de previdéncias prévias ao Contrato, uma vez que a empresa a ser
Contratada serd responsavel por todas as acGes com vistas a correta execucao contratual,
devendo disponibilizar todos os equipamentos e mado de obra necessaria a plena execucdo dos

servicos, sem 6nus a Contratante.

12. CONTRATACOES CORRELATAS/ INTERDEPENDENTES

Ndo existem contratacbes correlatas ou interdependentes que possam comprometer o
andamento da atual aquisi¢ao.

13. IMPACTOS AMBIENTAIS:

A empresa contratada deve adotar as seguintes praticas de sustentabilidade na execugdo dos

servicos, quando couber:

Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem
ser atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes
Sustentaveis:

a) Quanto ao gerenciamento dos residuos de servicos de saude, a contratada devera
obedecer as disposicbes do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude —
PGRSS elaborado pelo 6rgdo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n°® 12.305, de
2010 — Politica Nacional de Residuos Sdélidos, Decreto n°® 10.936, CONSULTORIA-GERAL DA
UNIAO Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis 268 de 12/01/2022, Resolucdo CONAMA n°
358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 - ANVISA.

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO:

A contratagdo em apreco justifica-se pela essencialidade e o carater continuo dos servicos,

haja vista que sdo procedimentos fundamentais na determinacdo do diagndstico e no tratamento
dos pacientes, interferindo favoravelmente no progndstico, possibilitando a reducdo do tempo de
recuperacao do assistido.

Portando, a contratagdo de empresa especializada para a prestagdo do servico foi a melhor

solucdo encontrada, caracterizando como a mais vantajosa e mais eficaz para a Administragdo,
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conforme todo o levantamento e estudos acima apresentados.

A presente contratacdo dar-se-& pela modalidade de Pregdo Eletronico, via registro de
precos (modalidade Pregdo, artigo 28, inciso | ¢/c artigo 78, inciso IV dos Procedimentos
Auxiliares previstos na Lei n° Lei 14.133/2021), e sera do tipo Menor Preco Global.

Considerando ndo haver um quantitativo exato para o periodo de 12 (doze) meses, a fim de
atender a logistica das demandas dos usuarios, justificando a necessidade da escolha da
licitagdo na modalidade registro de precos.

Ante o exposto, conclui-se que o presente Estudo Técnico estd de acordo com as necessidades
técnicas, operacionais e estratégicas do orgdo, atende adequadamente as demandas de negdcio
formuladas, os beneficios pretendidos sdo adequados, os custos previstos sdo compativeis e
caracterizam a economicidade, os riscos envolvidos sdao administraveis e a area responsavel
priorizara o fornecimento de todos os elementos aqui relacionados necessarios a consecucao dos
beneficios pretendidos, pelo que recomendamos o prosseguimento da contratagao.

Desta forma, esta equipe de planejamento declara VIAVEL esta contratacio com base neste
Estudo Técnico Preliminar, consoante o inciso XllI, art 7° da IN 40 de 22 de maio de 2020, da
SEGES/ME.

15. RESPONSABILIDADE DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO PELA ELABORACAO E

CONTEUDO DO DOCUMENTO:

Certificamos que somos responsaveis pela elaboracdo do presente documento que compila os
Estudos Preliminares da Secretaria participante e que o mesmo traz os conteudos previstos na
Instrucdo Normativa n°® 05/2017, conforme diretrizes estabelecidas.

Gestor: Apoio Técnico: De acordo;
Diana Roque Ecard Amanda O. G. Quima Gabriel Costa Wenderroschy
Matr: 063.230 Matr: 063.295 Matr.: 063.454

Nova Friburgo, 31 de julho de 2024




