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ANEXO 1

INSTRUMENTO DE MEDICAO DO RESULTADO (IMR)

ATENDIMENTO AS DEMANDAS DO LABORATORIO DA COORDENACAO DE SAUDE DA

PRESIDENCIA DA REPUBLICA

ITEM

DESCRICAO

Finalidade

Executar os servigos em controle de qualidade no LAC/COSAU.

Metas a cumprir

Obediéncia ao disposto nas Clausulas Contratuais

Instrumento de

NUMERO DE OCORRENCIAS = GRADACAO CORRESPONDENTE (1 A 3)

Medicéo ~
& Acima de 9 — GRADACAO 1 — equivale a inexecugao parcial do contrato
Acima de 7— GRADACAO 2 — equivale a inexecugio parcial do contrato
Acima de 4 —- GRADACAO 3 — equivale a inexecugio parcial do contrato
Formas de Livro de ocorréncias
Acompanhamento
Periodicidade Medigao mensal

Mecanismo de Calculo

Registro no livro de ocorréncias
Registro do ndo cumprimento das ocorréncias dentro do prazo estipulado

Inicio de Vigéncia

Data do inicio da prestacdo dos servigos (a partir da publicagdo do Instrumento
Contratual no Diario Oficial da Unido)

Faixas de ajustes no

Gradacao 3 — glosa de 0,50% na fatura mensal

pagamento Gradagdo 2 — glosa de 1,00% na fatura mensal
Gradacao 1 — glosa de 3,00% na fatura mensal
Sancdes Acima de 9 ficara sujeito a clausula 17.1.1 do termo de referéncia.
Observagoes Todas as ocorréncias registradas no livro serdo notificadas a Contratada

estipulando prazo para solu¢do das falhas apontadas. Cada falha apontada sera
considerada 01 (uma) ocorréncia. Se a falha nao for corrigida dentro do prazo
estipulado, serd anotada no livro e considerada como uma nova falha, estipulando
novo prazo para corre¢do. Esta situacdo devera ser considerada até que o
problema seja definitivamente solucionado. Todos os registros serdo datados.




DESCUMPRIMENTO

METAS GRADACAO

1 2 3
Receber e avaliar os resultados recebidos do Programa de Qualidade Externo X
Fornecer dados estatisticos ao LAC/COSAU X
Manter o sigilo dos resultados das avaliacdes; X
Divulgar a implantagdo de controle de qualidade em todo territdrio X
nacional
Entregar as amostras controle para os Ensaios de Proficiéncia em X
conformidade com o cronograma apresentado.
Disponibilizar, em site oficial da empresa, os tratamentos dos resultados X
enviados.
Obedecer as necessidades de acondicionamento das amostras controle X
para manutengdo da estabilidade e seguranga durante o transporte.
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Estudo Teécnico Preliminar

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 00230000252202249

2. Descricao da necessidade

Os ensaios de proficiéncia sdo de fundamental importancia para o acompanhamento do desempenho das andlises laboratoriais e
equipamentos. Assim, o LAC assegura a precisdo dos resultados dos exames. O controle de qualidade proporciona um
acompanhamento técnico e educativo feito mediante um processo de avaliacdo continuada ( questiondrios) mensal.

2.2 A Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 302 de 13 de outubro de 2005 em seu anexo, prevé:

4.11 Controle da qualidade: Técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos requisitos
da qualidade especificados.

4.12 Controle externo da qualidade - CEQ: Atividade de avaliagdo do desempenho de sistemas analiticos através de
ensaios de proficiéncia, andlise de padrées certificados e comparagdes interlaboratoriais. Também chamada Avaliagdo
Externa da Qualidade.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacao geral de Satide Guilherme Guimardes Wimmer

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Enviar mensalmente, “Kit Controle”, de ensaio de proficiéncia pelo sistema de entrega da ECT
Manter sigilo dos resultados das avaliagdes

Expedir “Certificado de Participagdo”, “Selo de Qualidade” e “Certificado de Exceléncia” ao Laboratério de Andlises Clinicas
(LAC) da Coordenacao de Satde da Presidéncia da Republica.

O caréter continuo deste servico é devido a sua essencialidade para assegurar a exatidao dos resultados das andlises clinicas
realizadas por este LAC ao fazer as provas dos testes de controle das analises que deverdo ser enviados mensalmente pelo
fornecedor a este laboratério. Por sua vez, essa exatiddo é o padrdo ouro para comprovar e assegurar que os aparelhos utilizados
no LAC estdo em prefeito estado de funcionamento. Através destes ensaios podemos monitorar as condi¢des do patrimonio
ptiblico, neste caso os aparelhos, de forma rotineira e permanente e, por conseguinte, manter o funcionamento das atividades
finalisticas da Coordenacdo de Sadde. As analises clinicas sdo métodos auxiliares de diagndstico que norteiam as decisoes
meédicas e erros de leitura dos aparelhos podem provocar resultados falso positivo ou falso negativo que levardo a erros na cadeia
assistencial. A interrup¢do na oferta deste servico compromete a qualidade da prestacdo do servigo médico baixando seu
potencial de resolutividade e aumentando o niimero de encaminhamentos dos pacientes ao convénio. Este cendrio também
compromete a missdo institucional da COSAU face ao atendimento médico ao Presidente da Reptblica, ao Vice-Presidente, e aos
titulares dos drgdos essenciais da Presidéncia da Republica, a ser acionado nos casos de urgéncia e de emergéncia. Além dos
motivos expostos, e em razdo da necessidade legal de manter um programa de controle externo de qualidade, é que solicito-vos
que este servico seja de natureza continuada evitando sua solugdo de continuidade por possiveis intercorréncias em processos
licitatérios.
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5. Levantamento de Mercado

Esta contratacdo necessita ser de empresa especializada (provedor de Ensaio de Proficiéncia) para prestacdo de servicos em
controle de qualidade no setor de Laboratério de Anélises Clinicas-LAC e com tal requisito ha apenas 02 empresas no mercado
nacional. Iniciou-se a pesquisa de precos pelo Painel de Pregos, conforme ordena a IN n.° 05/2017 SEGES/MP.

Ap6s a andlise critica circunstancial das contratagdes por entes semelhantes da administragdo publica, levantou-se apenas 01
preco em condi¢des de ser utilizado nesta estimativa de precos.

De acordo com o levantamento, 1 (uma) empresa e uma cotagdo no painel de preco, abaixo:

® Controllab CNPJ 29.511.607/0001-18 (Painel de preco);
® PNCQ CNPJ 73.302.879/0001-08

Foram utilizados os dados obtidos através de pesquisa de precos do sitio: www.paineldeprecos.planejamento.gov.br, e pesquisa
de preco com fornecedores. desta forma os valores ofertados para controle de qualidade foram os seguintes:

1. Controllab CNPJ 29.511.607/0001-18(painel de preco) - Valor total de R$ 13.231,85
2. PNCQ CNPJ 73.302.879/0001-08 Valor total de R$ 13.026,12

6.2 Diante do exposto, entendemos como conveniente a utilizacdo da média dos precos ofertados, no valor de R$ 13.163,28

(Treze mil, cento e sessenta e trés reais e vinte e oitoe centavos) para a composigdo do preco de referéncia na contratagdo do
servigo.

6. Descricao da solucdao como um todo

Devera ser enviada amostras controle a este laboratério, mensalmente, para serem processadas e avaliadas nas areas de
bioquimica, hematologia, urinélise, e educacdo continuada.

Os resultados obtidos sdo encaminhados a empresa contratada, via internet, para serem avaliados e pontuados. Obtidos o Grau
Satisfatério, o laboratério receberd uma Certificacdo em Qualidade.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Servigo de ensaio de proficiéncia continuada com remessas mensais (total de 12 kits) de avaliagdo, 1 kit por més, compondo
0s seguintes exames:

HEMATOLOGIA; hemograma completo, plaquetas e vhs,

BIOQUIMICA: glicose, ureia, creatinina, acido urico, lipidograma completo, tgo, tgp, bilirrubinas total e direta,
proteinas totais e fragdo, amilase, fosfatase alcalina, gama- gt, calcio, fésforo, cpk, ck- mb, Idh, ferro,

Eletrélitos; soédio, potassio, cloro e litio. Enzimas cardiacas: troponina e mioglobina.

IMUNOLOGIA: pcr, asto, fator reumatoide, teste de coombs, chagas, vdrl, b-hcg e grupo sanguineo e fator Rh.
dengue.

URINALISE: eas e b-hcg.

PARASITOLOGIA: epf e pesquisa de sangue oculto.

ESCRICAO/ IDENTIFICAGCAO
ITEM IMESES
SPECIFICACAO CATSER

RECO MENSAL
STIMADO
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Prestacdo de servigo de ensaios de proficiéncia (controle
de qualidade) para o acompanhamento do desempenho
das anélises laboratoriais e equipamentos do Laboratério
de Andlises Clinicas da Coordenacdo de Saide da
Presidéncia da Republica, com testes nas areas

de hematologia, urindlise, e bioquimica: Ac. Urico,
Creatinina, Uréia, Urina rotina, Bilirribuinas total, direta ,
IAmilase, TGO, TGP, Fosfatase Alcalina, Gama-GT, CK,
1 (CK-MB, Lactato desidrogenase, Troponina, Mioglobina, |19127 12 meses| R$ 1.096,94
Colesterol total, HDL, LDL, VLDL,

Triglicerideos, Hemograma completo, Plaquetas, TTP, At
Protrombina, VHS, ABO, RH, VDRL, PCR, ASO, Fator
reumatoide, Dengue, Beta-HCG, Nat, K7, Ca2+, CI, Fe?*
, P, Glicose, Hemoglobina glicosilada, Proteinas: total,
albumina, globulinas, amostras de soro liofilizado para
controle interno da qualidade em niveis normal e
patolégico, e educagdo continuada do programa basico.

TOTAL

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 13.163,28

O valor estimado para a contratagdo é de 13.163,28 (Treze mil, cento e sessenta e trés reais e vinte e oito centavos.)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Nao ha previsdo de parcelamento da solugdo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nado hé necessidade de contratacdes correlatas pois as analises sdo feitas dentro da rotina didria de trabalho e os resultados
enviados via internet.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratacio esta prevista no PAC 2022 - Item 1279 - CONTROLE DE QUALIDADE - LABORATOR

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A contratagdo visa assegurar a exatiddo dos resultados das anélises clinicas realizadas por este LAC

13. Providencias a serem Adotadas

Nio hé necessidade de adequacdo do ambiente pois as andlises sdo feitas dentro da rotina diaria de trabalho e os resultados
enviados via internet.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Ndo ha

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Verificadas todas as questdes pertinentes a contratacdo, observamos que possuimos todos os requisitos necessarios para que o
servico seja executado a contento e alcance o propdsito pretendido, sendo a contratacdo vidvel. Também percebemos a
vantajosidade na contratacdo do servigo pois conferird maior seguranca e precisdo nos resultados das analises, resguardando a

instituicdo, o paciente e os profissionais envolvidos de processos judiciais, bem como, auxiliard no aumento da vida ttil dos
aparelhos analiticos pelo monitoramento constante das suas condigdes de funcionamento.

16. Responsaveis

JAINA MARA PATROCINIO DE AZEVEDO

Coordenadora de Apoio a Satide

EDUARDO ALBERTO SOARES TEODORO

Supervisor

4.de 4



UASG 110001 Matriz de Gerenciamento de Riscos 112/2022

Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® Anexo | - Relatorio_ltens__6_.pdf (25.53 KB)
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Filtros utilizados: Numero do Item: 1279

N2 Tipo de Cédigo Quantidade| é son?::::):saa;:f\?i::::&ar aos Valor Valor Valor Participacéo Acao
It - ': Subitem do Descricao timad t p/ idad unitario estimado | total estimado orcamentario estimado para o de recursos N tari
em item item estimada aspectos/necessidades (R$) (R$) exercicio (R$) externos |°oFSamentaria
orcamentarias
Materiais e CONTROLE QUALIDADE - s s R
1279 Servicos CONTINUADO| 19127 LABORATORIO 1 Nao 13.000,00 13.000,00 13.000,00 Nao

Total: 1 item(s)
Valor total dos itens: R$ 13.000,00



