PREFEITURA MUNICIPAL DE CARBONITA
CEP: 39.665-000 - ESTADO DE MINAS GERAIS
PRACA EDGARD MIRANDA, N°202- CENTRO

CNPJ: 21.154.174/0001-89

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

I. INTRODUGAO

1.1. O presente Estudo Técnico Preliminar tem por finalidade analisar e demonstrar a
necessidade da Secretaria Municipal de Saude de Carbonita/MG em assegurar aos usuarios
do Sistema Unico de Saude (SUS) a realizagdo de exames laboratoriais néo disponibilizados
pela estrutura propria do Municipio, mediante credenciamento de laboratérios especializados
em analises clinicas. A crescente demanda por exames laboratoriais na rede publica
municipal, aliada a insuficiéncia da estrutura propria para atendimento com a agilidade e a
qualidade exigidas pelos protocolos assistenciais, impde a Administracdo a adogao de
solugao apta a garantir a continuidade e a resolutividade da assisténcia a saude. A execucao
desses servicos demanda o credenciamento de pessoas juridicas especializadas na
realizagao de exames de analises clinicas.

Il. DESCRIGAO DA NECESSIDADE (Art. 18, § 1°, inc. |, da Lei Federal 14.133/2021)

2.1. A Secretaria Municipal de Saude de Carbonita/MG justifica a necessidade de
credenciamento de laboratérios em razao da crescente demanda por exames laboratoriais
na rede publica e da insuficiéncia da estrutura propria para atendimento com agilidade e
qualidade. Carbonita, municipio do interior de Minas Gerais integrante da microrregido de
Diamantina, conta com populagédo estimada em 8.603 habitantes (IBGE, 2025), distribuida
em area territorial de 1.456,095 km?, circunstancia que resulta em densidade demografica de
apenas 5,85 hab/km? e evidencia, sob a ética da economicidade e da eficiéncia, a
inviabilidade técnica e financeira de estruturagao de laboratério proprio capaz de absorver a
diversidade de exames exigida pela Atencao Primaria e pela Média Complexidade em saude.
A auséncia de rede credenciada compromete a oportunidade diagnéstica, prejudica o
acompanhamento clinico dos pacientes e onera o Municipio com deslocamentos a outros
municipios para a realizacdo de exames que poderiam ser executados localmente, mediante
parceria com laboratérios habilitados. O credenciamento apresenta-se, nesse cenario, como
medida necessaria para assegurar a continuidade e a qualidade da assisténcia laboratorial
prestada aos usuarios do SUS, em conformidade com os principios da eficiéncia, da
continuidade do servigo publico e da universalidade de acesso a saude, insculpidos nos
artigos 196 e 198 da Constituicdo da Republica e no artigo 7° da Lei Federal n°® 8.080/1990.

se ao planejamento estratégico da Secretaria Municipal de Saude.
lll. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO (Art. 18, §1°, inc. Il)

3.1. Embora o Municipio ainda nao possua Plano de Contrata¢gdes Anual (PCA) formalmente
instituido, a contratagdo demandada esta em plena conformidade com o orgamento vigente,
integrando-

IV. DESCRIGAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO (Art. 18, §1°, inc. Ill, da Lei n.
14.133/2021)
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4.1. Para que o problema identificado seja solucionado, o credenciamento devera contemplar
exclusivamente pessoas juridicas especializadas na realizacdo de exames de analises
clinicas, devidamente regularizadas perante os 6rgdos competentes e que atendam aos
requisitos sanitarios estabelecidos pela legislacdo vigente. Os laboratérios a serem
credenciados deverdo dispor de responsavel técnico legalmente habilitado (médico
patologista clinico, farmacéutico-bioquimico ou biomédico), devidamente inscrito no
respectivo conselho profissional, além de Alvara da Vigilancia Sanitaria valido e conformidade
com a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 978/2025 da ANVISA, que estabelece os
requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de servigcos que executam atividades
relacionadas aos Exames de Analises Clinicas, classificando-se o laboratério credenciado,
conforme o caso, como Servigo Tipo lll. Os requisitos minimos compreendem, ainda, registro
de pessoa juridica regularmente constituida e em plena atividade; participagdo em Programa
de Garantia da Qualidade e em Ensaios de Proficiéncia para os exames ofertados; Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), em atendimento a RDC
ANVISA n° 222/2018; capacidade instalada compativel com o quantitativo estimado; e
disponibilidade para atendimento conforme a demanda apresentada pela Secretaria
Municipal de Saude. Tais requisitos visam assegurar que os laboratérios credenciados
oferegcam seguranga diagndstica, rastreabilidade dos resultados e conformidade sanitaria,
contribuindo para a efetividade das acdes de saude e para a melhoria continua da prestacao
dos servigos publicos a populacéo.

V. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS (Art. 18, § 1°, inc. IV, da
14/2021)

5.1. Entende-se necessaria a contratagcdo dos seguintes servigos e quantitativos:

NOME DO EXAME QUANTIDADE VALOR R$
ANUAL

Eletroforese da | 100 R$ 35,44

Hemoglobina

Hemoglobina 900 R$22,97

Glicada

Urocultura 300 R$33,99

TSH 100 R$15,17

T4 100 R$17,50

IgG/IigM 300 R$42,83

Toxoplasmose

Teste Swab Anal 180 R$51,93

Teste Swab Vaginal | 180 R$52,61

VDRL Quantitativo 50 R$23,10
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5.2. Os quantitativos anuais foram apurados a partir do levantamento do volume de exames
efetivamente utilizados pela Secretaria Municipal de Saude nos ultimos exercicios, acrescido
do percentual de 20% (vinte por cento) para acomodar o crescimento vegetativo da demanda,
eventuais variagdes sazonais de morbidade e a ampliacdo do acesso decorrente da prépria
implantacdo do credenciamento.

VI. LEVANTAMENTO DO MERCADO (Art. 18, §1°, inc. V, da Lei n. 14.133/2021)

6.1. No levantamento realizado junto ao mercado, verificou-se a existéncia de laboratorios
especializados aptos a atender a demanda do Municipio, tanto na sede de Carbonita/MG
quanto em municipios da regido, o que possibilitou a analise comparativa das alternativas
viaveis para suprir a necessidade identificada.

6.2. A primeira alternativa examinada foi a estruturacdo de laboratério publico préprio,
vinculado a Secretaria Municipal de Saude. Essa hipotese revelou-se economicamente
desvantajosa, considerando os investimentos necessarios em instalacoes fisicas adequadas
a RDC n° 978/2025, aquisicao e manutencao de equipamentos, contratacao de responsavel
técnico e de equipe multiprofissional em regime permanente, além dos custos recorrentes de
controle de qualidade e biosseguranca. A reduzida escala populacional do Municipio, com
8.603 habitantes estimados, inviabiliza a diluicdo desses custos fixos e compromete a relagéo
custo-beneficio do investimento, a luz dos principios da economicidade e da eficiéncia (art.
5° da Lei n® 14.133/2021), bem como da analise de consequéncias praticas recomendada
pelo art. 20 da LINDB.

6.3. A segunda alternativa avaliada foi a terceirizacdo mediante contratagbes diretas e
avulsas, por dispensa ou inexigibilidade individualizada a cada exame solicitado. Essa
hipotese mostra-se pouco eficiente, pois compromete a previsibilidade orcamentaria,
multiplica processos administrativos, aumenta o risco de fracionamento de despesa e nao
assegura disponibilidade imediata de laboratérios qualificados diante da variagdo da
demanda.

6.4. Por fim, avaliou-se a alternativa de credenciamento de pessoas juridicas especializadas
em analises clinicas, nos termos do artigo 79, I, da Lei Federal n° 14.133/2021, sele¢éo do
laboratoério a critério do préprio usuario do SUS. O Tribunal de Contas do Estado de Minas
Gerais ja consolidou entendimento de que o credenciamento constitui o procedimento mais
vantajoso para assegurar aos usuarios do SUS a realizagao de exames nao disponibilizados
pela rede prépria, por permitir maior gama de prestadores a disposicdo do beneficiario, que
pode escolher aquele que entender mais adequado (Consulta n. 833.253, rel. Cons. Antbnio
Carlos Andrada, sessdo de 19.10.2011; Consulta n. 811.980, mesma relatoria, sessdo de
05.05.2010). Nessa mesma oportunidade, o TCE-MG registrou que, na escolha da forma de
contratagdo de servigos de saude, o gestor deve considerar as peculiaridades locais e
demonstrar, no processo administrativo, a observancia dos principios da proporcionalidade,
da razoabilidade, da eficiéncia e da economicidade, exigéncia que converge com o dever de
motivagao previsto no art. 20 da LINDB. O credenciamento assegura atendimento continuo e
plural, permitindo que a Administracdo Municipal disponha de diversos laboratérios
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qualificados sempre que necessario, e favorece, ainda, o fortalecimento de estabelecimentos
regionais especializados, em linha com as diretrizes de desenvolvimento local preconizadas
pelo art. 3° da Lei n® 14.133/2021 e pelo Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis (AGU,
2024).

VII. ESTIMATIVA DE VALORES (Art. 18, § 1°, inc. VI, da Lei n. 14.133/2021)

7.1. A estimativa de valores foi realizada mediante pesquisa de precos junto a fornecedores
do ramo de analises clinicas, complementada por consulta a banco de precos com objeto
similar em outros entes federativos, nos termos do art. 23 da Lei Federal n® 14.133/2021 e da
metodologia de pesquisa de precos adotada pela Administragdo. A partir dos valores
levantados, apurou-se a média aritmética por exame, fixando-se os valores unitarios
constantes da tabela do item V como preco a ser praticado pela Administragdo, dado que, no
credenciamento, o valor € previamente estabelecido pelo Poder Publico, e ndo disputado
entre os interessados.

7.2. O valor total estimado para a contratagdo é de R$ 70.508,83(Setenta mil quinhentos e
oito reais e oitenta e tres centavos), conforme cotacgdes de precos e orgcamentos constantes
em anexo, correspondendo ao teto maximo a ser observado pelos laboratérios credenciados.

VIIl. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO (Art. 18, §1°, inc. VII, da Lei n.
14.133/2021)

8.1. A solugcdo proposta para atender a demanda por exames laboratoriais nao
disponibilizados pela rede prépria da Secretaria Municipal de Saude baseia-se no
credenciamento de pessoas juridicas especializadas em analises clinicas, nos termos do
artigo 79, incisos Il, da Lei Federal n® 14.133/2021, com a selegao a critério do beneficiario
direto da prestacdo. Essa abordagem proporciona diversas vantagens: possibilita a
habilitagdo simultanea de laboratorios especializados, garantindo diversidade de opgdes e
flexibilidade de atendimento; assegura que os exames sejam realizados em conformidade
com as normas sanitarias vigentes, mediante credenciamento exclusivo de laboratorios
regularizados perante a Vigilancia Sanitaria e a ANVISA; permite ajustar a oferta conforme a
variagao da demanda, sem os custos fixos de uma estrutura prépria; confere ao usuario do
SUS a possibilidade de escolha do laboratério dentre os credenciados aptos a realizar o
exame solicitado, respeitadas orientagdes técnicas da equipe de salude quando necessarias;
e incentiva o fortalecimento de laboratérios sediados em Carbonita/MG e na regiao,
contribuindo para o desenvolvimento econémico local.

IX. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO (Art. 18, §1°,
inc. VIIl, da Lei n. 14.133/2021)

9.1. O objeto compreende exames laboratoriais distintos entre si (conforme relacéo e
quantitativos do item V), cada qual passivel de execugao autbnoma e independente por
diferentes laboratérios especializados, n&o se caracterizando prestagao unitaria e indivisivel.
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9.2. O parcelamento em lotes, tal como concebido para as licitagdes em geral, nos termos
dos arts. 23, §1°, e 40, inciso V, alinea "c", da Lei Federal n° 14.133/2021, pressupde critério
de julgamento e disputa entre os interessados, o que nao se verifica no credenciamento,
procedimento auxiliar em que todos os interessados que comprovarem o atendimento aos
requisitos de habilitacdo técnica sdo credenciados, mediante valores unitarios previamente
fixados pela Administracdo. Nao ha, portanto, falar em parcelamento na acepcgéao propria das

licitagdes, tampouco em adjudicacdo em lote Unico e indivisivel.

9.3. A divisdo do objeto por item é preservada para fins de habilitacdo e de execucéo
contratual: cada laboratério interessado podera credenciar-se exclusivamente para o exame
OU OS exames para 0s quais possua habilitacdo técnica e capacidade operacional
comprovadas, ndo sendo exigido o credenciamento para a totalidade dos itens do objeto.
Essa sistematica amplia a competitividade e a participacao de laboratérios especializados em
determinados exames, ainda que n&o disponham de estrutura para a realizagao de todos os
itens relacionados, favorecendo a pluralidade de credenciados e a capilaridade da rede.

9.4. Entre os beneficios dessa abordagem, destacam-se a ampliacdo da rede de atendimento,
mediante credenciamento de laboratorios especializados por exame; a liberdade de escolha
do usuario do SUS dentre os credenciados aptos a realizar o exame solicitado; e a
diversificacdo de prestadores, que reduz a dependéncia de um uUnico laboratério e mitiga
riscos relacionados a continuidade e a qualidade dos exames.

9.5. A contratacao sera direta, por procedimento auxiliar de credenciamento, processado item
a item, ndo havendo falar em parcelamento na acepg¢ao do art. 23, §1°, da Lei Federal n°
14.133/2021, tampouco em adjudicacao conjunta ou em lote unico.

X. RESULTADOS PRETENDIDOS (Art. 18, §1°, inc. IX, da Lei n. 14.133/2021)

10.1. Com o credenciamento de laboratdérios especializados em analises clinicas, pretende-
se alcangar os seguintes resultados:

10.1.1. Garantia de acesso oportuno: assegurar aos usuarios do SUS a realizagao de exames
laboratoriais nao disponibilizados pela rede propria, reduzindo o tempo de espera e o risco
de agravamento clinico decorrente de diagnéstico tardio.

10.1.2. Conformidade sanitaria: assegurar que todos o0s exames sejam realizados em
conformidade com a RDC ANVISA n° 978/2025 e demais normas sanitarias aplicaveis,
mediante credenciamento exclusivo de laboratorios regularizados.

10.1.3. Eficiéncia na gestao dos recursos publicos: garantir a aplicagao eficiente dos recursos
destinados aos exames laboratoriais, mediante fixagéo prévia de valores maximos e selegao
de laboratérios que atendam aos requisitos de qualidade.

10.1.4. Reducdo de deslocamentos: diminuir a necessidade de encaminhamento de
pacientes a outros municipios para a realizacdo de exames que passam a ser ofertados
localmente ou na regido, mediante rede credenciada.
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10.1.5. Fortalecimento de laboratérios locais e regionais: fomentar parcerias com
estabelecimentos especializados sediados em Carbonita/MG e municipios préximos,
contribuindo para o desenvolvimento econdmico regional.

10.2. Os resultados serdo mensurados por meio de relatérios de producdo de exames,
indicadores de tempo médio de entrega de laudos, registros de atendimento e avaliagdes
periddicas de conformidade sanitaria dos laboratérios credenciados.

Xl. PROVIDENCIAS PREVIAS A CELEBRAGAO DA ATA DE REGISTRO DE
PREGOS/CONTRATO (Art. 18, §1°, inc. X, da Lei n. 14.133/2021)

11.1. Antes da celebracdo dos contratos com os laboratérios credenciados, deverado ser
adotadas as seguintes providéncias: analise e aprovacdo do presente Estudo Técnico
Preliminar e do Termo de Referéncia pela autoridade competente; elaboragao e aprovagao
do Edital de Credenciamento em consonancia com a Lei Federal n° 14.133/2021, submetido
a analise juridica; comprovacao de disponibilidade or¢amentaria; publicacdo do Edital no
Diario Oficial e no Portal da Transparéncia; analise da documentacdo de habilitacdo pela
Comissao de Credenciamento designada; homologacao do resultado com publicagédo da
relagdo de laboratdrios credenciados; verificagdo da manutencdo das condicdes de
habilitacdo no momento de cada contratacao; e elaboragao de contrato especifico contendo
as clausulas essenciais do artigo 92 da Lei Federal n° 14.133/2021. Todas as providéncias
deverao observar os prazos e formalidades legais, assegurando a legalidade, a publicidade
e a eficiéncia do procedimento.

Xll. CONTRATAGOES CORRELATAS OU INTERDEPENDENTES (Art. 18, §1°, inc. XI, da
Lei n. 14.133/2021)

12.1. Nao foram identificadas contratagbes correlatas ou interdependentes que devam ser
realizadas de forma concomitante a presente contratacdo. O objeto do credenciamento
possui natureza autossuficiente, restrito ao credenciamento de pessoas juridicas
especializadas para realizacdo de exames laboratoriais, ndo demandando contratagdes
adicionais para sua plena execucdo. A responsabilidade pela realizagdo dos exames,
incluindo insumos, reagentes, equipamentos e mao de obra especializada, é exclusiva dos
laboratorios credenciados, conforme estabelecido nas clausulas contratuais.

XlIl. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS (Art. 18, §1°, inc. XII)

13.1. A realizacdo de exames laboratoriais envolve a geracdo de Residuos de Servigos de
Saude (RSS), incluindo material bioldgico, perfurocortantes e insumos contaminados, cujo
gerenciamento é disciplinado pela RDC ANVISA n° 222/2018 e pela Resolugao CONAMA n°
358/2005. Como medida de mitigacao, sera exigido de cada laboratério credenciado o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), com segregac¢ao adequada,
acondicionamento, transporte e destinagao final ambientalmente correta dos residuos, além
da observancia de boas praticas de biosseguranca. Em atencdo as diretrizes de
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sustentabilidade do Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis (AGU, 2024), recomenda-
se, ainda, a adocéo de critérios de eficiéncia no uso de recursos hidricos e energéticos pelos
laboratérios credenciados. Nao ha necessidade de licenciamento ambiental especifico para
a Administracdo, considerando que a atividade é exercida por estabelecimentos privados
previamente regulamentados pelos érgaos sanitarios e ambientais competentes.

XIV. DECLARAGAO SOBRE A NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DA LEGISLAGAO
FEDERAL

14.1. Verifica-se que a execucgao do objeto envolve, além de recursos préprios do Municipio,
transferéncias fundo a fundo do Sistema Unico de Saude, oriundas do Governo Federal e do
Governo Estadual, conforme dotagido orgcamentaria indicada no Documento de Formalizagao
de Demanda. Dessa forma, além da Lei Federal n® 14.133/2021 e de seus regulamentos,
deverdo ser observadas as normas especificas de aplicagdo de recursos do SUS,
notadamente a Lei Federal n° 8.080/1990 e as normativas do Ministério da Saude e do Fundo
Nacional de Saude pertinentes a execucéo de acgdes e servigcos publicos de saude.

XV. DECLARAGAO DE VIABILIDADE — CONCLUSAO (Art. 18, § 1°, inc. XIlI)

15.1. Diante dos elementos apresentados neste Estudo Técnico Preliminar, entende-se que
a contratagao é viavel, adequada e necessaria para assegurar a continuidade e a qualidade
da assisténcia laboratorial prestada aos usuarios do SUS pela Secretaria Municipal de Saude
de Carbonita/MG. A analise da necessidade, dos requisitos da contratacéo, das estimativas
de quantidades e valores, do levantamento de mercado e da solugao proposta evidenciou a
razoabilidade técnica e a vantajosidade da medida, especialmente por se tratar de
credenciamento nos termos do artigo 79, incisos Il, da Lei Federal n® 14.133/2021, que
permite a habilitacido simultanea de laboratérios qualificados em condigcbes padronizadas,
assegurando maior disponibilidade e qualidade na oferta de exames laboratoriais.

15.2. A solucédo proposta atende plenamente ao interesse publico, em consonancia com os
principios da economicidade, da eficiéncia, da continuidade dos servigos publicos e da
legalidade, contribuindo para a resolutividade da atencéo a saude prestada a populagao de
Carbonita/MG.

XVI. ANEXOS
16.1. S&o anexos do presente ETP os seguintes documentos:

1. Anexo 1 — Pesquisa de pregos (cotacdes e orgamentos de fornecedores do ramo)

XVII. RESPONSAVEIS PELA ELABORAGAO DO ETP

17.1. Responsavel pela elaboragcdo do ETP: [nome], [cargo], Secretaria Municipal de
Administracao
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Carbonita/MG, 29 de julho de 2026.

Leonice Ribeiro Silva

Secretaria Municipal de Saude



