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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. Descricao da necessidade da contratacio, considerado o problema a ser resolvido
sob a perspectiva do interesse publico:

A contratagdo tem por finalidade garantir a continuidade da prestacéo de servicos laboratoriais de
analises clinicas aos usuarios do Sistema Unico de Satde atendidos pela Secretaria Municipal de
Satde de Correia Pinto/SC, diante da necessidade permanente de realizacdo de exames para
diagndstico, acompanhamento clinico, prevengao e tratamento dos pacientes da rede municipal.
A demanda ¢ continua, varidvel e depende das necessidades assistenciais dos usuarios e das
solicitagdes dos profissionais de satide. Por essa razdo, a Administracao necessita dispor de uma
rede suficiente de prestadores aptos, de modo a assegurar capacidade de atendimento,
continuidade do servigo e liberdade de escolha pelo usudrio, sem concentragcdo obrigatdria da
demanda em um tnico laboratdrio.

O objeto compreende a realizacdo de todos os exames laboratoriais de analises clinicas
relacionados na Tabela SIA/SUS e/ou na tabela de referéncia adotada pelo Fundo Municipal de
Saude, conforme a relagdo de procedimentos, codigos, unidades e valores que integrara o edital e
seus anexos. A estimativa constante do processo utilizado como base corresponde a
aproximadamente 110.000 (cento e dez mil) exames anuais.

A solucdo devera assegurar atendimento continuo, qualidade, seguranca, rastreabilidade e
confiabilidade dos resultados, mediante credenciamento de todos os laboratorios que atendam
integralmente aos requisitos estabelecidos. Para fins de credenciamento, ndo sera admitida a
habilitagdo para execug¢do de apenas parte dos exames integrantes do objeto, devendo o
interessado comprovar capacidade técnica, operacional e estrutural para realizar a totalidade dos
procedimentos previstos, observadas as condigdes do edital e da legislagdo aplicavel.
Fundamento juridico da solugdo: o credenciamento constitui procedimento auxiliar previsto no
art. 78, inciso I, da Lei Federal n® 14.133/2021 e, no ambito do Municipio de Correia Pinto, ¢
regulamentado pelo Decreto Municipal n® 2.357/2025. No caso concreto, a solugdo enquadra-se
na hipétese do art. 79, inciso 11, da Lei Federal n® 14.133/2021 e do art. 78, inciso II, do Decreto
Municipal n°® 2.357/2025, correspondente a contratagdo com selecdo a critério de terceiros, em
que a escolha do prestador € realizada pelo beneficiario direto da prestagdo, dentre os laboratoérios
credenciados e aptos.

.79, inciso 11, da Lei n°® 14.133/2021 ¢ do art. 78, inciso 11, do Decreto Municipal n° 2.357/2025.

2. Demonstracio da previsio da contratacio no plano de contratagdes anual, sempre
que elaborado, de modo a indicar o seu alinhamento com o planejamento da Administragao:
A demanda esta prevista no Item n°® 27 do Plano de Contratagdes Anual do Fundo Municipal de
Saude “Credenciamento de laboratdrios para prestacdo de servigos de exames laboratoriais de
andlises clinicas constantes na tabela unificada SIA/SUS-Fundo Municipalidade Saude, a fim de
atender a demanda dos usuarios do sistema unico de saude no municipio.”

3. Requisitos da Contratagao:

Para o credenciamento, os interessados deverdo atender aos requisitos estabelecidos no edital de
chamamento publico, no Termo de Referéncia e na legislagdo aplicavel, especialmente a Lei
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Federal n° 14.133/2021 e ao Decreto Municipal n°® 2.357/2025, observando-se, ainda, as normas
sanitarias e profissionais pertinentes.

* ser pessoa juridica regularmente constituida e apta a prestacdo de servigos laboratoriais de
analises clinicas;

* possuir estabelecimento regularizado, com infraestrutura fisica, equipamentos, materiais e
recursos compativeis com os exames ofertados;

» possuir alvard/licenga sanitaria ¢ demais licencas exigiveis, inclusive as relacionadas a
localizagdo e a prevengdo contra incéndio, quando aplicaveis;

* possuir CNES, quando exigivel, ¢ demais cadastros, registros e autorizagdes necessarios ao
funcionamento do estabelecimento;

» comprovar a regularidade perante o conselho profissional competente e indicar responsavel
técnico legalmente habilitado, quando exigido pela legislagio;

» comprovar capacidade técnica, equipe de profissionais habilitados e equipamentos compativeis
com o escopo dos exames que pretende executar;

* manter programa de garantia da qualidade e procedimentos de controle da qualidade, em
conformidade com a regulamentacdo sanitaria vigente;

* disponibilizar, as suas expensas, todos 0s materiais, equipamentos, mobiliarios, insumos,
sistemas e recursos humanos necessarios a adequada execucao dos servigos;

* executar os servigos diretamente ou observar as condigdes legalmente admitidas para utilizagdo
de servigos de apoio, quando cabivel, mantendo a responsabilidade pela qualidade, rastreabilidade
e confiabilidade dos resultados e vedada a transferéncia irregular das obrigagdes assumidas;

* observar integralmente as normas sanitarias, técnicas, de biosseguranca, de protecio de dados
pessoais e de seguranca aplicaveis aos servicos;

* realizar os exames conforme a demanda e os fluxos de encaminhamento definidos pela
Secretaria Municipal de Saude, respeitando os prazos e condig¢des estabelecidos no instrumento
convocatorio;

* observar os valores unitarios previamente definidos pela Administragdo, conforme a tabela de
referéncia adotada no processo, ndo sendo admitida negociacdo individual de pregos entre
credenciado e Administragao;

* manter, durante toda a execugao, as condigoes de habilitagdo, qualificacdo técnica e regularidade
exigidas para o credenciamento.

A exigéncia de estrutura laboratorial compativel com a totalidade do objeto decorre da
necessidade de assegurar integralidade da prestacdo, padronizagdo das condi¢des de atendimento,
continuidade do servigo e capacidade suficiente para execugdo dos exames previstos, evitando o
fracionamento da rede por procedimentos.
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4. Estimativas das quantidades para a contratacio, acompanhadas das memorias de
calculo e dos documentos que lhes dao suporte, que considerem interdependéncias com
outras contratacoes, de modo a possibilitar economia de escala:

O quantitativo estimado ¢ de aproximadamente 110.000 (cento e dez mil) exames por ano,
conforme relagdo de procedimentos e codigos da Tabela SIA/SUS constante do processo utilizado
como base.

A estimativa tem carater referencial e foi utilizada para dimensionamento da contratacdo. A
quantidade efetivamente executada dependera da demanda dos usuarios, das solicitagdes dos
profissionais de saude e da disponibilidade orgamentaria, ndo constituindo garantia de execucao
integral dos quantitativos pelos credenciados.

A memoria de calculo e o documento de suporte sdo constituidos pela relagdo de procedimentos
da Tabela SIA/SUS/Fundo Municipal de Satde constante do processo anterior, que apresenta os
procedimentos, respectivos codigos e valores unitarios.

O quantitativo serd executado conforme a utilizacdo efetiva pelos usuarios e a escolha do
laboratdrio credenciado. A execucgdo ocorrera conforme a utilizagdo efetiva dos servigos pelos
usuarios e a escolha, pelo beneficiario direto, de um dos laboratérios credenciados e aptos,
observadas as regras de encaminhamento, autorizagdo, atendimento, producdo e faturamento
estabelecidas pela Administragao.

5. Levantamento de mercado, que consiste na analise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e econémica da escolha do tipo de solugiao a contratar:
Foram consideradas, para atendimento da necessidade, as seguintes alternativas:

a) execucdo direta dos exames pela propria estrutura municipal: demandaria estrutura fisica,
equipamentos, insumos, manutencdo, profissionais especializados, controles de qualidade e
demais recursos, com elevado custo de implantagdo e manutengao;

b) contrata¢do de um tinico laboratorio: poderia limitar a capacidade de atendimento e concentrar
a execugdo dos servicos em apenas um prestador;

¢) credenciamento de todos os laboratorios que atendam aos requisitos: permite selegdo a critério
de terceiros: caso em que a selecdo do contratado esta a cargo do beneficiario direto da prestacéo;
amplia a capacidade de atendimento, favorece a continuidade do servigo e assegura isonomia
entre os interessados, desde que estabelecidos precos e condigdes padronizados.

Considerando a natureza continua e variavel da demanda, a necessidade de ampliar a capacidade
assistencial e a possibilidade de contratagdo de todos os prestadores que atendam as condig¢des
estabelecidas, o credenciamento enquadra-se na hipotese do art. 79, inciso 11, da Lei Federal n°
14.133/2021 e do art. 78, inciso II, do Decreto Municipal n°® 2.357/2025, referente a contratagdo
com selegdo a critério de terceiros. A Administragdo estabelecera previamente os requisitos, os
procedimentos, os pregos unitarios e as condi¢des de execugdo, cabendo ao usuario a escolha do
prestador dentre os credenciados e aptos.
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6. Estimativa do valor da contratacio, acompanhada dos precos unitarios referenciais,
das memorias de calculo e dos documentos que lhe dio suporte, que poderio constar de
anexo classificado, se a Administraciio optar por preservar o seu sigilo até a conclusido da
licitacio:

A estimativa global utilizada para a contratacdo ¢ de R$ 700.000,00 (setecentos mil reais),
conforme o processo utilizado como base.

Os precos unitarios referenciais dos exames serdo aqueles definidos na tabela de referéncia
adotada no processo, especialmente a Tabela SIA/SUS, quando aplicavel, devendo a
Administragcdo manter nos autos a documentagdo que demonstre a formagao do valor estimado e
sua compatibilidade com a legislagdo e com a realidade da contratacdo. A execu¢do financeira
ocorrera somente pelos servigos efetivamente realizados, atestados e faturados.

O valor estimado ndo representa obrigagdo de execugdo integral nem garantia de faturamento
minimo aos credenciados, pois a demanda efetiva sera variavel e condicionada as necessidades
assistenciais, a escolha do usuario e a disponibilidade orcamentaria. A Administragdo estima a
quantidade total de exames necessaria para o periodo, mas nao define previamente quanto cabera
a cada laboratorio, uma vez que a distribuicdo da demanda decorrerd da utilizagdo efetiva dos
servigos pelos beneficiarios.

7. Descricdo da solucdo como um todo, inclusive das exigéncias relacionadas a

manutencio e a assisténcia técnica, quando for o caso:

A solucdo consiste na realizagdo de procedimento de credenciamento, mediante edital de
chamamento publico, para habilitar e contratar todos os laboratérios de analises clinicas que
atendam integralmente aos requisitos técnicos, sanitarios, administrativos ¢ juridicos definidos
pela Administragdo. O objeto sera estruturado em lote Ginico, abrangendo a totalidade dos exames,
procedimentos e codigos constantes da relagdo que integrara o edital e seus anexos, nao sendo
admitido o credenciamento para execucao de apenas parte do objeto.

Por se tratar de prestacdo de servicos laboratoriais, ndo ha manuteng@o ou assisténcia técnica de
bens da Administracdo a ser contratada. Cabera a cada prestador manter, as suas expensas, seus
equipamentos, instalagdes, sistemas, insumos, materiais, equipe e demais recursos em condicdes
adequadas de funcionamento, bem como assegurar a qualidade, rastreabilidade, seguranca e
confiabilidade dos resultados, observando a regulamentagdo sanitaria vigente, inclusive a RDC
Anvisa n°® 978/2025 e suas alteragdes, quando aplicavel.

8. Justificativas para o parcelamento ou ndo da contratacio:

Nao se recomenda o parcelamento do objeto, devendo a contratagdo ser estruturada em lote tnico,
compreendendo a totalidade dos servigos laboratoriais de andlises clinicas constantes da relagdo
de procedimentos da Tabela SIA/SUS — Fundo Municipal de Satde, com seus respectivos
codigos, unidades e valores unitarios estabelecidos no instrumento convocatorio € seus anexos.
A adogdo do lote tnico decorre da necessidade de assegurar a Secretaria Municipal de Saide uma
solucdo abrangente, integrada e continua para a realizacdo dos exames laboratoriais necessarios
aos usuarios do SUS, evitando a fragmentacdo dos procedimentos em diferentes lotes e
contratagdes e garantindo uniformidade das condi¢des de prestacdo dos servigos.
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A defini¢do do objeto em lote Unico ndo implica a contratagdo de apenas um prestador, nem
estabelece exclusividade. Em razdo da natureza do credenciamento, todos os laboratorios
interessados que atenderem integralmente aos requisitos de habilitacdo, qualificacdo técnica,
regularidade sanitaria e demais condi¢des estabelecidas no edital poderdo ser credenciadas e
contratadas, desde que comprovem capacidade para executar a totalidade dos exames integrantes
do objeto e aceitem as condi¢des padronizadas de contratacao.

Dessa forma, o lote tinico devera ser compreendido como a unidade integral dos servigos que
compdem a contratagdo, ¢ ndo como limitagdo do numero de prestadores. Poderdo ser
credenciados e contratados simultaneamente diversos laboratérios aptos, formando uma rede de
prestadores capazes de executar integralmente os procedimentos previstos.

A sistematica adotada ¢ compativel com a hipdtese de credenciamento prevista no art. 79, inciso
II, da Lei Federal n° 14.133/2021, referente a contratagdo com selecao a critério de terceiros, uma
vez que o usudrio, como beneficidrio direto da prestacdo, podera escolher, dentre os laboratorios
credenciados e aptos, aquele em que realizara o exame solicitado, observadas as regras e os fluxos
definidos pela Secretaria Municipal de Saude.

A ndo adogdo do parcelamento também se justifica pela necessidade de garantir & Secretaria
Municipal de Saude uma solucdo abrangente e continua, evitando a fragmentagdo da relagdo de
procedimentos em diferentes contratagdes e assegurando que cada laboratdrio credenciado possua
estrutura suficiente para atender integralmente as necessidades laboratoriais previstas no objeto.
Embora o objeto seja constituido por diversos procedimentos e exames individualmente
discriminados na relagdo SIA/SUS, todos eles integrardo um unico objeto/lote de credenciamento.
Para fins de habilitagdo e credenciamento, cada empresa interessada devera demonstrar
capacidade técnica, operacional e estrutural para executar a totalidade dos exames previstos, ndo
sendo admitido o credenciamento parcial por procedimento, exame ou grupo de exames.

A exigéncia de capacidade para execugdo integral do objeto ndo restringe o numero de
prestadores, pois ndo havera disputa para selecdo de um tnico vencedor. Todos os laboratdrios
que atenderem aos requisitos estabelecidos poderdo ser credenciados e contratados
simultaneamente, observadas as condi¢des previstas no edital e nos instrumentos de contratagao,
cabendo ao usudrio a escolha do prestador dentre aqueles integrantes da rede credenciada.
Assim, a estruturagdo como lote unico preserva a integralidade e a uniformidade dos servicos
contratados, enquanto o credenciamento de todos os laboratdrios aptos assegura a ampliacdo da
rede de atendimento e a liberdade de escolha pelo usuario, em conformidade com a hipdtese de
contrata¢do com seleg@o a critério de terceiros prevista no art. 79, inciso II, da Lei Federal n°
14.133/2021.

9. Demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de melhor
aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis:
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Pretende-se garantir a continuidade dos exames laboratoriais necessarios aos usuarios do SUS,
ampliar a capacidade de atendimento da rede municipal, reduzir o risco de interrupg¢do dos
servicos e proporcionar maior flexibilidade para absor¢do de oscilagcdes da demanda.

A contratagdo por credenciamento permite utilizar a capacidade instalada dos prestadores
privados sem necessidade de investimento municipal para implantacdo de laboratério proprio,
aquisicdo de equipamentos, contratacdo de equipe especializada e manutengdo permanente de
estrutura laboratorial.

Também se pretende assegurar melhor aproveitamento dos recursos financeiros mediante
pagamento exclusivamente dos exames efetivamente realizados e atestados, observados os
valores unitarios padronizados e a disponibilidade orgamentaria.

10. Providéncias a serem adotadas pela Administracdo previamente a celebracdo do
contrato, inclusive quanto a capacitacio de servidores ou de empregados para fiscalizacao
e gestio contratual:

Antes da celebragdo dos instrumentos de contratagdo, a Administragdo devera concluir a instru¢ao
do processo, elaborar e publicar o instrumento convocatdrio, definir os documentos de habilitacdo
e qualificacdo técnica, analisar a documentacdo dos interessados e formalizar o credenciamento
dos que atenderem aos requisitos.

Deverdo ser designados gestor e fiscal da contratacdo, com atribui¢cdes definidas, para
acompanhar a execucao, conferir os servigos realizados, atestar a documentacao fiscal e verificar
o cumprimento das condicdes estabelecidas.

Caso necessario, os servidores responsaveis deverao receber orientagao quanto aos procedimentos
de fiscalizagdo, conferéncia de produgao, faturamento e aplicacdo das regras do credenciamento.

11. Contratacdes correlatas e/ou interdependentes:

Nao foram identificadas, nos documentos utilizados como base, contratacdes interdependentes
indispensaveis a execucdo do objeto. A execugdo dependera, entretanto, dos fluxos de
encaminhamento e atendimento dos pacientes, das solicitagdes dos profissionais de satide e dos
procedimentos administrativos de autorizagdo, controle, producdo e faturamento da Secretaria
Municipal de Satde.

A prestagdo dos servigos dependera dos fluxos de encaminhamento dos pacientes, solicitagdes
dos profissionais de saude e procedimentos administrativos de autorizagdo, controle e faturamento
da Secretaria Municipal de Saude.

12. 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:

A execugdo dos servigos laboratoriais podera gerar residuos de servigos de saude, incluindo
materiais perfurocortantes, residuos biologicos, reagentes e demais materiais utilizados na
realizacdo dos exames.
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Os prestadores deverdo observar integralmente as normas sanitarias e ambientais aplicaveis ao
gerenciamento, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e destinagdo final dos
residuos de servigos de saude, adotando medidas para prevenir riscos a saide publica e a0 meio
ambiente.

A logistica reversa de bens ndo se aplica diretamente ao objeto, por ndo envolver aquisi¢ao de
equipamentos pela Administracdo. Os equipamentos, insumos ¢ demais materiais utilizados pelos
laboratérios deverdo ser mantidos, substituidos e descartados pelos proprios prestadores, de
acordo com a legislacdo aplicavel.

13. Analise dos riscos que possam comprometer o sucesso da contratacio e a boa
execuc¢ao contratual:

Foram identificados os seguintes riscos principais:

(1) concentracdo da demanda em poucos credenciados;

(ii) insuficiéncia de capacidade para absorver picos de demanda;

(iii)  execugdo de exames em desacordo com requisitos técnicos ou sanitarios;

(iv) atrasos na entrega dos resultados;

) inconsisténcias no faturamento e na produ¢o informada;

(vi)  perda ou inadequada rastreabilidade de amostras; e

(vii)  descredenciamento ou indisponibilidade de prestadores durante a vigéncia.
Como medidas mitigadoras, o edital devera admitir o cadastramento permanente de novos
interessados, exigir comprovagao de capacidade técnica e regularidade sanitaria, prever padrdes
de qualidade e prazos de atendimento, estabelecer mecanismos de conferéncia da produgio e do
faturamento, exigir rastreabilidade dos materiais e resultados e prever fiscalizacao, sangdes ¢
possibilidade de descredenciamento nas hipoteses legalmente cabiveis.

14. Posicionamento conclusivo sobre a adequaciio da contratacio para o atendimento
da necessidade a que se destina:

Diante das informag¢des analisadas, conclui-se pela adequacdo da contratagdo de servicos
laboratoriais de analises clinicas por meio de credenciamento, com objeto estruturado em lote
unico e abrangendo a totalidade dos exames previstos, admitindo-se o credenciamento e a
contratacao de todos os laboratorios que atendam integralmente aos requisitos estabelecidos.

A solucao mostra-se adequada ao interesse publico por ampliar a capacidade de atendimento,
favorecer a continuidade da assisténcia, permitir o aproveitamento da estrutura ja existente nos
prestadores, promover tratamento isonomico entre os interessados, assegurar liberdade de escolha
ao usudrio e possibilitar o pagamento conforme os servicos efetivamente realizados, observados
0s precos unitarios padronizados e a disponibilidade or¢amentaria.

Assim, recomenda-se o prosseguimento da fase preparatoria para abertura do procedimento de
credenciamento, com fundamento no art. 79, inciso II, da Lei Federal n® 14.133/2021 e no art. 78,
inciso II, do Decreto Municipal n° 2.357/2025, na hipotese de contratagdo com selegdo a critério
de terceiros, seguida das contratagdes por inexigibilidade de licitagdo, nos termos do art. 74, inciso
IV, da Lei n° 14.133/2021, observadas as demais normas aplicaveis.

Luciana Aparecida Trentin
Secretdaria de Saude
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