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Porto Alegre, 20 de marco de 2024

A
Prefeitura Municipal de Muriaé, MG
Secretaria Municipal de Saude

Setor de Licitactes

Ref.: AVISO DE DISPENSA ELETRONICA N° 007/2024
PROCESSO LICITATORIO N° 020/2024

CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA O FORNECIMENTO DE
LICENGA REFERENTE A 12 MESES DE SOFTWARE PARA GESTAO DE LABORATORIO,
INCLUINDO IMPLANTAGAO E TREINAMENTO DE PESSOAL

A/C do Responsavel pelo Processo Licitatorio.

Em atenta leitura do Aviso de Dispensa Eletrénica publicado, surgiram as seguintes duvidas que
gostariamos de esclarecer, de forma tempestiva e em conformidade com o previsto no Art. 164 da Lei
14.133/2021:

Sobre a Estrutura do Laboratério

1. Em relacdo a interfaceamento de aparelhos analisadores, ndo identificamos qualquer mencéo
a respeito no Termo de Referéncia, pelo que assumimos que nenhum aparelho precisara ser
interfaceado com o sistema de gestéao laboratorial (LIS).

Questionamos:
a) Esté correto o nosso entendimento?

b) Na hipétese de néo estar correto 0 nosso entendimento, quantos e quais equipamentos
(marca e modelo) devem ser interfaceados?

2. Em relacdo a Postos de Coletas remotos a serem integrados ao laboratério, néo identificamos
qualquer mencao no Termo de Referéncia, pelo que assumimos que nenhum posto de coleta
remoto precisara ser integrado ao sistema de gestao laboratorial (LIS) na sede do laboratorio.

Questionamos:
a) Esta correto o nosso entendimento?

b) Na hipotese de ndo estar correto o nosso entendimento, quantos postos de coleta de-
vem ser integrados ao sistema de gestéo laboratorial (LIS) da sede, e qual € a estrutura
existente de comunicacao digital entre os postos e a sede?
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3. Em relacéo a equipe do laboratério municipal, o Termo de referéncia, em seu item 6.3 — Trei-
namento de Equipes estabelece que "O treinamento devera capacitar também, a equipe do
Laboratério Municipal, composta de todos os funcionarios que fazem uso do sistema”

Questionamos: qual o quantitativo e a composicdo (em termos de funcéo no laboratério) da
equipe a ser treinada?

Sobre a Assinatura Digital dos Laudos

4. O Aviso de Dispensa Eletronica, no item 3. do seu Termo de Referéncia, mais especificamente
no campo “Especificacdo” da Planilha Orcamentaria, requer a “- Possibilidade de assinatura
digital dos laudos;”.

Na &rea de laboratorios, tém sido comum a utilizacéo do termo genérico digital para representar
a substituicdo que foi feita da necessidade de assinatura manual pelo responsével pelo resul-
tado no laudo em papel.

Porém, com o passar do tempo, mais de uma modalidade foi utilizada e requerida tanto pelas
instituicbes responséveis pela regulamentacéo das atividades dos laboratérios de anélises cli-
nicas, como por exemplo:

a) Assinatura Digital: expressao que permite ao sistema informatizado imprimir a assinatura
do responsavel pelo resultado do exame no laudo, a partir de uma assinatura manual digi-

talizada, ou por um texto do tipo “Assinado eletronicamente por ;

b) Certificacao Digital padréo ICP-Brasil, conforme instituido pela RDC 030 da ANVISA, de
24/07/2015, abaixo transcrito:

"6.3.2.1 O laboratério clinico e o posto de coleta laboratorial devem garantir a au-
tenticidade e a integridade do laudo emitido, para tanto a assinatura do profissional
gue o liberou deve ser manuscrita ou em formato digital, com utilizacdo de pro-
cesso de certificacdo na forma disciplinada pela Medida Proviséria n.° 2.200-
2/2001.”

c) Assinatura Legalmente Valida, conforme previsto na RDC 786, de 05/05/2023, que atua-
lizou requerimento, através da redacao de seu artigo 138, da seguinte forma:
"Art. 138. O laudo deve conter, no minimo:

XIV - assinatura legalmente valida."

De acordo com o Art. 6° da mesma resolugdo, a definicdo do termo é estabelecida da
seguinte forma:

"lll - assinatura legalmente valida: assinatura fisica ou digital, avancada ou qualifi-
cada, nos termos da Lei n°® 14.063, de 23 de setembro de 2020"

Questionamos:

a) qual das opcdes acima é a efetivamente a requerida pelo Termo de Referéncia do Aviso
de Dispensa Eletrdnica?

b) Considerando que as exigéncias da RDC 786/2023 da ANVISA sdao mandatorias, de
gue forma isso sera verificado no produto do licitante que vencer o certame?

PRODITEC Sistemas — Prodire Tecnologia em Sistemas Ltda. ® www.scola.net.br [=1 scola@proditec.com.br
Av. Protasio Alves 2657 / 501 — 90410-002 — Porto Alegre — RS 7% (51) 3061-4820 Ed fb.com/proditec



P -
AY N

“« propITEC

Sistemas

Sobre a Integracdo com Laboratorios de Apoio

5. O Aviso de Dispensa Eletronica, no item 3. do seu Termo de Referéncia, mais especificamente
no campo “Especificacdo” da Planilha Orgcamentaria, requer:
“- permitir integracéo com laboratdrios de apoio atendidos pelo laboratério Municipal
- permitir interfaceamento de exames para apoio e retorno dos mesmos em PDF.”

6. No mesmo item, mais adiante, o Termo de Referéncia requer: “- permitir relatérios personaliza-
dos por exame geral e/ou especifico, pacientes, médico solicitante, local de coleta, periodos,
por laboratério de apoio, analitico e sintético.”.

7. Considerando que as possibilidades disponiveis de integracdo do sistema de gestao laboratorial
com os laboratérios de apoio sao:

a) Campo a campo: nesta modalidade a integra¢é@o alimenta o sistema de gestéo labora-
torial (LIS) com os valores dos resultados nos campos dos exames. Tanto valores nu-
méricos, como alfanuméricos e até mesmo método e valores de referéncia, se configu-
rado.

b) Formato PDF: nesta modalidade, é acrescentado ao LIS aimagem do laudo em formato
PDF para consulta, mas os campos dos exames néo recebem os resultados em formato
numerico.

Questionamos:

a) Paraaemissédo dos “relatorios personalizados por exame...” solicitados no item 5 acima
sera necessario que constem os resultados dos exames?

b) Em sendo necessaria a utilizagéo dos resultados dos exames nos relatérios requeridos,
entendemos que os requisitos de formato PDF e relatérios personalizados tornam-se
conflitantes. Esta correto o nosso entendimento?

Sobre a Vigéncia do Contrato

8. O Termo de Referéncia do Aviso de Dispensa Eletronica, em seu item 1 subitem 4), informa
tratar-se 0 mesmo de contratacdo de Servico Continuo. E na sequéncia que “Os servi¢os con-
tinuos podem ter seus contratos prorrogados até o limite de 60 meses.*

9. Por outro lado, no mesmo Termo de Referéncia, em seu item 12 — Vigéncia do Contrato, esta
estabelecido que “A contrataco tera a vigéncia de 12 meses, podendo ser prorrogada por igual
periodo, visto que trata-se de servi¢o continuo.”

Questionamos: qual a efetiva possibilidade de prorrogacdo da vigéncia do presente contrato:
60 meses ou 24 meses?

Sobre aimplantagéo do LIS

10. O Aviso de Dispensa Eletrdnica, no item 6.1. do seu Termo de Referéncia, estabelece que “...
0 CONTRATANTE devera realizar a implantacéo do sistema de maneira adequada, afim de ndo
perder os dados ja existentes dos pacientes cadastrados...”.

Questionamos:

a) Estd correta a expressao “CONTRATANTE” nesse contexto? N&o seria
“CONTRATADO™?

b) Qual o entendimento da administracdo a respeito do que exatamente se trata a expres-
sdo “maneira adequada”? Tem a ver com importacdo de dados do sistema legado para
0 novo sistema LIS?
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¢) No caso de se referir a importacdo de dados, surgem as seguintes novas duvidas:
i. Quais exatamente sé@o os dados a serem importados?

ii. Qual é nome e o fornecedor do sistema de gestéo laboratorial (LIS) atualmente
em uso no laboratério (LIS Anterior)?

iii. Existe protocolo estabelecido de exportacdo de dados no LIS anterior? Ele po-
deria ser fornecido para avaliacédo de viabilidade técnica e elaboracéo do orca-
mento/proposta?

iv. Na hipétese de ndo existir esse protocolo de exportacao de dados pronto, seria
aceitavel apresentarmos o0 nosso protocolo de importacéo de dados para que o
fornecedor do LIS Anterior crie um processo de exportacdo nesse formato?

v. Na hipétese de néo ser possivel o proposto no subitem “iv’ acima, é possivel
fornecer para avaliacao de viabilidade técnica, de prazos e elaboracao do orca-
mento/proposta a documentacgéo da estrutura do banco de dados do “LIS ante-
rior?

Sobre a entrega do servigo

11. O Aviso de Dispensa Eletrdnica, no item 8.8. do seu Termo de Referéncia, estabelece que “8.8.
O objeto deste contrato devera ser fornecido de forma parcelada. A entrega devera ser nas
condicdes e prazos previstos no presente contrato e no Termo de Referéncia.”

12. N&o identificamos na minuta do contrato ou no Termo de Referéncia qualquer referéncia a en-
trega parcelada.

Questionamos: Quais seriam as etapas da entrega requerida?
Agradecemos antecipadamente sua atengdo e aguardamos pronta resposta.

Cordial e atenciosamente,

Lo/
sto Ilgnfritz

CRA/RS 7251 - RT
51 99265-5854
comercial@proditec.com.br

Ces
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