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Estudo Técnico Preliminar

Necessidade de andlises clinicas e exames complementares diversos, abrangendo exames bioquimicos,
hormonais, imunolégicos, microbiolégicos, urinalise, hematolégicos, anatomopatol6gicos e marcadores
laboratoriais para atender a instituigao.

1. Descricao da necessidade

A necessidade identificada refere-se a garantia do atendimento das demandas assistenciais de saude da
instituicdo, por meio da realizacdo adequada de exames laboratoriais essenciais para o diagnoéstico,
acompanhamento e tratamento dos pacientes. A disponibilidade ampla e continua desses exames esta
diretamente relacionada a promoc¢do do interesse ptblico, pois assegura o acesso da populacdo a
procedimentos diagnésticos fundamentais que subsidiam decisdes clinicas, prevencdo de agravos,
monitoramento de doencas cronicas, rastreamento e controle de enfermidades transmissiveis e nao
transmissiveis, bem como a adocdo de politicas publicas de satide mais efetivas e baseadas em evidéncias.

Descricdo detalhada da necessidade que originou as demandas

Apobs andlise das necessidades da instituicdo, foram identificadas varias demandas relacionadas a
execucdo de exames laboratoriais de diferentes areas, voltadas para a deteccdo e monitoramento de condi¢des
clinicas diversas, tanto de rotina quanto de alta complexidade. Estes exames sdo indispensaveis para
fundamentar diagndsticos precisos, orientar condutas terapéuticas, monitorar evolugdo clinica dos pacientes,
realizar rastreamento populacional de agravos de saude, garantir seguranca nos atendimentos, rastrear
possiveis surtos epidemiolégicos e atender normativas regulatérias do setor de satide.

Essas demandas sdo resultantes do papel da instituicdo na prestacdo de assisténcia integral a saude,
envolvendo prevencdo, diagndstico, tratamento e acompanhamento de diversas doengas. A auséncia do
atendimento adequado dessas necessidades laborais comprometeria a qualidade, a resolubilidade e a
integralidade dos servicos de saide oferecidos, impactando negativamente o interesse publico e a promogao
das condicdes de satide da coletividade.

Itens que fundamentam as demandas identificadas

As necessidades detectadas deram origem a demanda pela realizacdo dos seguintes grupos de exames
laboratoriais e anélises complementares:

* Exames bioquimicos (ex: dosagem de glicose, creatinina, uréia, eletrélitos, enzimas, marcadores
cardiacos, perfil lipidico, calcio, fé6sforo, magnésio, entre outros).

» Exames hormonais (ex: TSH, T4 livre e total, T3, estradiol, FSH, LH, progesterona, testosterona,
prolactina, insulina, paratormoénio, DHEAS, entre outros).

+ Exames imunolégicos (ex: pesquisa de anticorpos para diversas patologias virais e bacterianas,
autoanticorpos, fator reumatoide, FAN, IgE total e especifica, ferritina, transferrina, entre outros).

» Exames microbiolégicos (ex: culturas de urina, secre¢do, antibiogramas, protoparasitolégicos de fezes,
pesquisa de agentes infecciosos bacterianos, flingicos, virais e parasitarios).

» Exames hematoldgicos (ex: hemograma completo, coagulograma, VHS, pesquisa de grupos sanguineos
e fator RH).
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+ Exames de urindlise e de andlise de outros liquidos organicos (ex: urina tipo 1, microalbumintiria,
proteindria de 24 horas, célcio urinario, clearance de creatinina, pesquisa de sangue oculto em fezes).

» Exames anatomopatolégicos (ex: preventivo citopatolégico cervical, exames anatomopatolégicos de
pecas cirtrgicas, entre outros).

» Exames de marcadores laboratoriais especificos (ex: beta HCG, marcadores tumorais como PSA total e
livre, peptideos natriuréticos, entre outros).

+ Exames para acompanhamento de deficiéncias nutricionais e metabolicas (ex: vitamina B12, vitamina
D, acido félico, zinco, calcio, magnésio, litio).

» Exames para investigacdo de agravos infecciosos de relevancia epidemiolégica (ex: sorologias para
dengue, HIV, sifilis, hepatites virais, chikungunya, rubeola, toxoplasmose, citomegalovirus, HTLV,
entre outros).

Portanto, o atendimento dessas necessidades é indispensavel para promover o acesso da populacdo a
servicos diagnosticos laboratoriais essenciais, respaldando o interesse publico na promogdo, prevengdo e
recuperacdo da saude coletiva.

2. Previsao no plano de contratacdes anual

A contratagdo estd prevista no Plano de Contratagdes Anual (PCA) do exercicio de 2026, abrangendo a
necessidade constante da demanda, o que reforca a importancia de seu planejamento e execucao continua para
atender as necessidades institucionais. As despesas serdo suportadas por dotagGes consignadas na Lei
Orcamentaria Anual, contando, no que couber, com recursos oriundos de emendas impositivas destinadas a
ampliacdo da oferta de exames laboratoriais a populagao.

3. Requisitos da contratacao

Para assegurar o atendimento adequado da necessidade relacionada a realizacdo de exames laboratoriais
essenciais para o diagnostico, acompanhamento e tratamento de pacientes na instituicdio de satde, é
fundamental observar um conjunto de requisitos minimos. Estes requisitos garantem a eficiéncia, a seguranga,
a regularidade e a conformidade técnica da prestacdo dos servicos laboratoriais, bem como a observancia das
normas legais aplicaveis e diretrizes de sustentabilidade.

Requisitos essenciais para o atendimento da demanda de exames laboratoriais

* Adequacdo da abrangéncia dos exames laboratoriais: Disponibilizacdo continua e ampla dos exames
elencados na demanda, contemplando exames bioquimicos, hormonais, imunoldgicos, microbioldgicos,
hematolégicos, urindlise, marcadores laboratoriais, exames anatomopatoldgicos, exames para
deficiéncias nutricionais/metabélicas e exames para investigacdo de agravos infecciosos de interesse
epidemiolégico.

* Fornecimento dos insumos de coleta: Disponibilizacdo, pela contratada, de todo o material necessario
a coleta das amostras nas unidades municipais de saude, incluindo seringas, agulhas, tubos a vacuo,
tubos de coleta, frascos e demais materiais correlatos, em quantidade compativel com a demanda
estimada.

» Confiabilidade e qualidade dos resultados: Garantia de realizacdo dos exames com protocolos
validados, rastreabilidade das amostras, métodos reconhecidos e controle de qualidade interno e externo,
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conforme normativas nacionais e internacionais aplicaveis.

» Prazos adequados de disponibilizacao dos resultados: Observancia de prazos compativeis com as
necessidades clinicas (resultados de exames urgentes, rotina e de alta complexidade), especificando as
janelas méximas para entrega dos laudos, de acordo com protocolos estabelecidos pelos 6rgaos de
saude.

» Confidencialidade, integridade e seguranca dos dades dos pacientes: Atendimento das exigéncias
previstas na Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD - Lei 13.709/2018), garantindo o sigilo das
informacdes sensiveis e a integridade dos laudos.

» Capacidade técnica e operacional adequada: Equipes técnicas habilitadas legalmente e laborat6rios
devidamente autorizados pelos 6rgaos competentes, com Responsavel Técnico registrado no respectivo
Conselho Profissional.

» Atendimento as normas sanitarias e regulatérias: Observancia da Resolu¢cdao RDC/ANVISA n° 978,
de 6 de junho de 2025, e suas alteracdes, que estabelece os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento dos servigos que executam exames de analises clinicas, da Resolug¢do RDC/ANVISA n°
504, de 27 de maio de 2021, quanto ao transporte de material biolégico humano, bem como das normas
dos conselhos profissionais competentes, incluindo requisitos de infraestrutura, biosseguranca,
armazenamento, transporte e descarte de residuos laboratoriais.

» Possibilidade de integracao com sistemas de informacdao em sadde: Disponibilidade de interface
segura para transmissdo eletronica de laudos laboratoriais compativel com os sistemas utilizados pela
instituicdo de saude, visando agilidade, rastreabilidade e eficiéncia no fluxo de informacges.

» Facilidade de acesso para solicitacdo e entrega dos exames: Portal ou canal acessivel para solicitacdo
dos exames, conferéncia dos resultados, apoio ao esclarecimento de dividas e a reemissdo de laudos,
preferencialmente em ambiente digital seguro.

» Acessibilidade a pessoas com deficiéncia ou mobilidade reduzida: Os pontos de coleta sdo mantidos
pelo Municipio, cabendo a Administracdo assegurar sua conformidade com a Lei n° 13.146/2015 —
Estatuto da Pessoa com Deficiéncia. A contratada cabe garantir que os canais digitais de acesso a laudos
observem os requisitos de acessibilidade digital.

Praticas de sustentabilidade recomendadas

» Sustentabilidade ambiental: Observancia ao correto manejo dos residuos biologicos e quimicos
gerados nos processos laboratoriais, destinacdo mediante coleta seletiva e empresas ambientalmente
licenciadas, uso racional de dgua e energia, incentivo a digitalizacao de laudos para reduzir consumo de
papel, e adocdo de insumos biodegradaveis ou de menor impacto ambiental quando possivel.

* Sustentabilidade social: Promocdo da equidade e do acesso universal aos exames para todas as
populacdes atendidas, oferta de atendimento inclusivo para pessoas com deficiéncia, valorizacdo da
saude e seguranca ocupacional dos profissionais envolvidos.

» Sustentabilidade econdmica: Otimizacdo de recursos por meio do planejamento da demanda,
contratacdo eficiente garantindo a melhor relacdo custo-beneficio, fomento a inovacédo tecnolégica que
promova maior eficiéncia e reducdo de desperdicios, observancia de critérios de economicidade nas
etapas do processo.
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Dessa forma, os requisitos elencados permitem garantir a resposta adequada a necessidade da instituicao,
pautando-se pela observancia dos normativos vigentes, apoio ao interesse putblico, integralidade da atencao a
saude e respeito ao principio da sustentabilidade nas suas diferentes dimensdes.

4, Estimativa das quantidades

Produto Quantidade Unidade
ACIDO URICO 70,00 Unidade
AMILASE 30,00 Unidade
ANTI TIREOGLOBULINA 200,00 Unidade
ANTI TPO 100,00 Unidade
ANTICORPOS ANTI CHIKUNGUNHA IGGE IGM 20,00 Unidade
ASLO 10,00 Unidade
BACILOSCOPIA (HANSENIASE) 50,00 Unidade
BACILOSCOPIA (TUBERCULOSE) 50,00 Unidade
BETA HCG 10,00 Unidade
BILIRRUBINAS TOTAIS E FRAGOES 30,00 Unidade
BIOQUIMICA - HEMOGLOBINA GLICADA 4.000,00 Unidade
CALCIO 20,00 Unidade
CALCIO IONICO 100,00 Unidade
CKMB 50,00 Unidade
CLEARENCE DE CREATININA 40,00 Unidade
COLESTEROL HDL 400,00 Unidade
COLESTEROL LDL 400,00 Unidade
COLESTEROL TOTAL 400,00 Unidade
COOMBS INDIRETO 10,00 Unidade
CPK 50,00 Unidade
CREATININA 300,00 Unidade
DENGUE ANTICORPOS IGG 50,00 Unidade
DENGUE ANTICORPOS IGM 50,00 Unidade
FERRITINA 1.200,00 Unidade
FERRO 50,00 Unidade
FOSFATASE ALCALINA 20,00 Unidade
FOSFORO 20,00 Unidade
GAMA GLUTAMIL TRANSFERASE 60,00 Unidade
GLICOSE 400,00 Unidade
GRUPO SANGUINEO E FATOR RH 30,00 Unidade

HEMOGRAMA COMPLETO 400,00 Unidade
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Produto Quantidade Unidade
HORMONIOS - ESTRADIOL 300,00 Unidade
HORMONIOS - FSH 300,00 Unidade
HORMONIOS - PROGESTERONA 200,00 Unidade
HORMONIOS - PROLACTINA 300,00 Unidade
HORMONIOS - T3 200,00 Unidade
HORMONIOS - T4 LIVRE 2.000,00 Unidade
HORMONIOS - T4 TOTAL 250,00 Unidade
HORMONIOS - TESTOSTERONA 200,00 Unidade
HORMONIOS - TSH 4.000,00 Unidade
HTLV1E2 300,00 Unidade
IMUNOLOGIA - ANTI HBC IGG 15,00 Unidade
IMUNOLOGIA - ANTTI HBC IGM 15,00 Unidade
IMUNOLOGIA - ANTI HBE 15,00 Unidade
IMUNOLOGIA - ANTT HBS 300,00 Unidade
IMUNOLOGIA - ANTI HCV 100,00 Unidade
IMUNOLOGIA - FTA-ABS IGG 100,00 Unidade
IMUNOLOGIA - FTA-ABS IGM 100,00 Unidade
IMUNOLOGIA - HBS AG 100,00 Unidade
IMUNOLOGIA -HIV1E?2 100,00 Unidade
IMUNOLOGIA - PSA LIVRE 1.000,00 Unidade
IMUNOLOGIA - PSA TOTAL 2.000,00 Unidade
IMUNOLOGIA - RUBEOLA IGG 200,00 Unidade
IMUNOLOGIA - RUBEOLA IGM 200,00 Unidade
IMUNOLOGIA - TOXOPLASMOSE IGM 350,00 Unidade
IMUNOLOGIA - TOXPLASMOSE IGG 350,00 Unidade
IMUNOLOGIA - WALLER ROSE 30,00 Unidade
INSULINA 600,00 Unidade
LATEX — FATOR REUMATOIDE 20,00 Unidade
LDH 10,00 Unidade
LH 200,00 Unidade
LITIO 150,00 Unidade
MICROALBUMINURIA NA URINA 300,00 Unidade
MICROBIOLOGIA - ANTIBIOGRAMA URINA 350,00 Unidade
MICROBIOLOGIA - CULTURA DE URINA 350,00 Unidade

PARATORMONIO PTH 100,00 Unidade
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Produto Quantidade Unidade
PCR-PROTEINA C REATIVA 20,00 Unidade
PESQUISA DE ESTREPTOCOCOS B H GRUPO A 200,00 Unidade
PESQUISA DE ESTREPTOCOCOS B H GRUPO B 200,00 Unidade
PESQUISA DE SANGUE OCULTO 30,00 Unidade
POTASSIO 200,00 Unidade
PREVENTIVO (citopatoldgico cervico) 1.000,00 Unidade
PROTEINAS TOTAIS E FRACOES 20,00 Unidade
PROTEINURIA DE 24 HORAS 40,00 Unidade
PROTOPARASITOLOGICO DE FEZES 50,00 Unidade
SODIO 200,00 Unidade
TAP - TERMO DE PROTROMBINA 35,00 Unidade
TESTOSTERONA LIVRE 100,00 Unidade
TGO 250,00 Unidade
TGP 250,00 Unidade
TOXOPLASMOSE TESTE AVIDEZ 50,00 Unidade
TRAB 100,00 Unidade
TRANSFERRINA 600,00 Unidade
TRIGLICERIDES 400,00 Unidade
TTPA-Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada 35,00 Unidade
URETIA 300,00 Unidade
URINA TIPO 1 300,00 Unidade
VDRL - REACAO PARA SIFILIS 15,00 Unidade
VHS 20,00 Unidade
VITAMINA B12 1.200,00 Unidade
VITAMINA D 1.200,00 Unidade
CULTURA DE SECRECAO 100,00 Unidade
ANTIBIOGRAMA DE SECRECAO 100,00 Unidade
ANATOMOPATOLOGICO 150,00 Unidade
ZINCO 700,00 Unidade
MAGNESIO 600,00 Unidade
IGE TOTAL 400,00 Unidade
ACIDO FOLICO 400,00 Unidade
PEPTIDEOS NATRIURETICOS TIPO B (BNP E NT-PROBNP) 400,00 Unidade
CITOMEGALOVIRUS IGG 200,00 Unidade

CITOMEGALOVIRUS IGM 200,00 Unidade
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Produto Quantidade Unidade
MUCOPROTEINAS + ALFA 1 GLICOPROTEINA ACIDA 100,00 Unidade
FAN 300,00 Unidade
IGE PARA PRINCIPAIS ALERGENOS DO LEITE (IGE C 312) 400,00 Unidade
IGE ESPECIFICO DERMATOPHAGOIDES PTERONYSSINUS D1 400,00 Unidade
IGE ESPECIFICO DERMATOPHAGOIDESFARINAE D2 400,00 Unidade
IGE ESPECIFICO PARA BLOMIA TROPICALIS D201 400,00 Unidade
CALCIO URINARIO 100,00 Unidade
DHEAS - SULFATO DE DEHIDROEPIANDROSTERONA 300,00 Unidade
COLESTEROL TOTAL E FRACOES 400,00 Unidade

5. Levantamento de mercado

1 - Contratacdo de laboratério clinico terceirizado especializado para prestacao de servicos
laboratoriais completos em Registro de Preco

Esta alternativa consiste na contratacdo de uma empresa/laboratério especializado responsavel por toda a
execucdo dos exames laboratoriais demandados pela instituicdo, incluindo transporte, processamento, andlise
e entrega digital de laudos. O laboratério terceirizado deve ser certificado, possuir responsavel técnico,
infraestrutura regulatéria completa, canais digitais, capacidade de integracdo com sistemas de informacdo em
saude, equipe multiprofissional e gestdio da qualidade. Permite atendimento ripido das demandas,
aproveitando escala, automacgdo, adocdo de tecnologias inovadoras, rastreabilidade de amostras e
conformidade com a LGPD, bem como cumprimento rigoroso dos prazos e do controle de qualidade
externo/interno. Reduz a necessidade de investimentos prdéprios em equipamentos, insumos e recursos
humanos, transfere riscos operacionais e facilita a atualizagcdo continua em métodos e equipamentos. Pode ser
ajustada por demanda (pagamento por servico realizado), garantindo flexibilidade or¢amentdria e aderéncia
integral as normas sanitdrias, regulatorias e de sustentabilidade.

Pontos Positivos:
» Reducdo de custos e necessidade de investimentos proprios em infraestrutura, equipamentos e RH
 Flexibilidade contratual com pagamento ajustado a demanda real
» Acesso a inovagdes tecnolégicas, automacao e atualiza¢do continua dos métodos
* Rigor no cumprimento das normas regulatérias, qualidade e protecdo de dados (LGPD)

» Rapidez e eficiéncia no atendimento das demandas laboratoriais

Pontos Negativos:
» Possivel dependéncia excessiva de terceiros e redugdo do controle direto sobre o processo
» Riscos de interrupg¢do de servicos em casos de problemas contratuais ou dificuldades do fornecedor
» LimitacGes de customizagdo de fluxos ou integracdes especificas conforme necessidades internas
» Exposicdo a variagdes de preco conforme alteracoes no mercado ou volume de demanda

» Necessidade de monitoramento continuo e fiscalizacdo rigorosa da qualidade e conformidade contratada
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2 - Implantacado e operacao de laboratério proprio (gestao direta ou cogestao com equipe interna da
instituicdo)

Nesta alternativa, a propria instituicdo investiria na montagem e gestdo de um laboratério clinico interno,
com aquisicdo de equipamentos, contratacdo de recursos humanos especializados, implementacdo dos
processos e sistemas, controle da qualidade, aquisicdo de insumos, descarte de residuos, implantagdo de TICs
para integracdo de laudos, além da manutencdo da estrutura fisica (salas, areas técnicas, armazenamento,
biosseguranca e demais itens regulatérios). Esta solucdo garante autonomia plena, personalizacdo do servigo e
gestdo direta das demandas, podendo ser vantajosa em instituicGes com grande volume de exames, equipe
técnica consolidada e infraestrutura adequada. No entanto, exige alto investimento inicial, despesas
recorrentes de manutencgao, atualizagdo tecnoldgica constante, gestdo intensiva de pessoal e maior exposicdo a
riscos legais/sanitarios/operacionais. A atualizacdo de certificacdes, adequacdo aos inimeros exames
requeridos e escalabilidade podem ser limitantes na gestdo publica ou em ambientes com frequentes mudancas
de demanda.

Pontos Positivos:

* Autonomia plena na gestdo e execugdo dos exames
» Personalizagao dos servigos conforme demandas institucionais
* Gestdo direta da qualidade e dos processos internos
» Rapidez na adaptacdo a necessidades especificas da institui¢ao

» Potencial reducdo de custos a longo prazo em fun¢do de grande volume

Pontos Negativos:

» Necessidade de alto investimento inicial em infraestrutura e equipamentos
» Despesas recorrentes elevadas com manutencdo e atualizacado tecnologica
» Gestdo intensiva e complexa de pessoal qualificado

» Maior exposicao a riscos legais, sanitarios e operacionais

» Desafios na atualizacdo constante de certificacoes e adequagdo a exigéncias regulatérias

3 - Contratacao de solucao hibrida: laboratério proprio para exames de baixa/média complexidade e
terceirizacao de exames de alta complexidade e analises especificas

Esta alternativa prevé que os exames de rotina (bioquimica, hematologia basica, urindlise, entre outros)
sejam realizados em laboratério proprio da instituicdo, enquanto exames especiais, de alta complexidade,
demandas intermitentes ou que exijam tecnologia especializada e grandes volumes (marcadores tumorais,
exames genéticos, analises microbioldgicas avangadas, painéis imunolégicos/amplificacdes moleculares etc.)
sejam encaminhados via convénios/contratos para laboratério externo especializado. Otimiza custos com
pessoal e infraestrutura para exames frequentes e reduz investimentos para exames de menor demanda e
complexidade tecnoldgica. Oferece maior controle sobre parte das operagdes e flexibiliza o atendimento as
exigéncias regulatorias. Os desafios incluem a gestdo logistica integrada, interoperabilidade de sistemas,
gerenciamento da cadeia de amostras, multiprocessamento de faturamento e riscos de descontinuidade de
fluxo entre as diferentes frentes do processo.
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Pontos Positivos:

» Reducdo de custos com pessoal e infraestrutura para exames frequentes
» Menor investimento em tecnologia para exames de baixa demanda

» Maior controle operacional sobre exames de rotina

» Flexibilidade para atender exigéncias regulatérias

» Acesso facilitado a exames especializados de alta complexidade

Pontos Negativos:
» Desafios logisticos na integracédo entre laboratérios proprio e terceirizado
+ Dificuldade de interoperabilidade entre sistemas de informacéo
* Complexidade no gerenciamento da cadeia de amostras
» Riscos de descontinuidade no fluxo entre os processos

» Multiprocessamento do faturamento e possiveis atrasos financeiros

Alternativa Escolhida

Seréa realizada a contratagdo de laboratério clinico terceirizado especializado para prestacao de servicos
laboratoriais completos em Registro de Preco.

Justificativa

A contratacdo de um laboratério terceirizado especializado é a alternativa que mais atende aos requisitos
técnicos, operacionais, regulatérios e de sustentabilidade elencados no ETP. Proporciona alta flexibilidade,
escalabilidade, reducdo significativa de investimentos fixos e riscos operacionais, garante conformidade com
todas as normativas vigentes, além de ofertar tecnologias modernas, integracdo de sistemas, rastreabilidade e
atendimento a prazos clinicos sensiveis. O modelo permite resposta rapida e eficiente a variacbes de demanda
(inclusive picos epidemiol6gicos), mantém autonomia na gestdo dos indicadores e favorece a economicidade,
pois o pagamento ocorre por volume de exames efetivamente processados, evitando ociosidade. Também
possibilita resolucdo integral da demanda de exames basicos e de alta complexidade, compatibilizando o
interesse publico, a qualidade assistencial e a sustentabilidade econdémica, social e ambiental.

6. Estimativa do preco da contratacao

O valor total estimado para essa contratagdo é de: R$ 1.006.914,00.

7. Descricao da solu¢ao como um todo

A solugdo selecionada para atender a necessidade de realizacdo de exames laboratoriais essenciais na
instituicdo de saude é a contratagdo de um laboratério clinico terceirizado especializado, com o modelo
operacional em que a coleta das amostras sera realizada pela equipe municipal, cabendo a empresa contratada
a retirada das amostras nos pontos definidos, o transporte, a andlise laboratorial e a emissdo dos laudos. Esta
configuracgdo foi escolhida por alinhar-se as capacidades locais e otimizar a logistica, mantendo a qualidade,
seguranca e conformidade dos servicos laboratoriais para suporte integral ao diagndstico, tratamento e
acompanhamento dos pacientes.
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Descri¢ao Completa da Solucao Escolhida

Neste modelo, a instituicdo municipal de satde sera responsavel pela coleta das amostras bioldgicas dos

pacientes em suas préprias unidades, utilizando sua equipe treinada e infraestrutura local. Apds a coleta, a

empresa/laboratério clinico contratado realizard a retirada programada das amostras nos pontos de coleta,

efetuando o transporte seguro até suas instalagdes, onde serdo processadas, analisadas e os laudos emitidos em
ambiente digital seguro e integrado aos sistemas institucionais.

Divisdao de Responsabilidades: A coleta é realizada pela equipe municipal, enquanto a contratada
assume o fornecimento dos insumos de coleta, a retirada das amostras nas unidades de satde, o
transporte, o processamento, a analise e a emissdo dos laudos, garantindo rastreabilidade e integridade
das amostras em todo o fluxo.

Capacidade Técnica Completa: A solucdo contempla a execucdo de todos os grupos de exames
requisitados (bioquimicos, hormonais, imunol6gicos, microbiolégicos, hematolégicos, urindlise,
anatomopatol6gicos, marcadores laboratoriais, exames para deficiéncias nutricionais/metabdlicas e para
investigacdo de agravos infecciosos de interesse epidemioldgico), garantindo cobertura integral das
necessidades diagnosticas levantadas pela instituicao.

Infraestrutura e Conformidade: O laboratério contratado devera possuir infraestrutura regulatéria
completa, responsavel técnico registrado, equipe multiprofissional qualificada e sélida experiéncia no
atendimento ao setor de satide publica, cumprindo rigorosamente as normas da ANVISA, Conselho
Federal de Biomedicina e demais 6rgdos, além de manter certificagbes de qualidade nacionais e
internacionais.

Utilizacao de Laboratorio de Apoio: Admite-se que exames especificos, ndo processados diretamente
pela contratada, sejam encaminhados a laboratério de apoio regularmente licenciado, mediante prévia
informagdo e autorizacdo da Secretaria Municipal de Saude. A contratada permanece integralmente
responsavel pela retirada, transporte, rastreabilidade, prazos, protecdo de dados e liberacdo dos
resultados, devendo comprovar a regularidade sanitaria do laboratorio de apoio e a qualidade analitica
dos exames por meio de programas de ensaio de proficiéncia, na forma da Resolucdo RDC/ANVISA n°
978/2025. Essa possibilidade ndo descaracteriza a contratacdo global nem configura parcelamento do
objeto.

Automacado, Rastreabilidade e Tecnologia: Por operar com automacao de processos, rastreabilidade
total das amostras desde a retirada, controle de qualidade interno e externo, e integracdo digital com
sistemas de informacdo em satide, proporciona monitoramento continuo dos indicadores assistenciais,
seguranga dos dados (atendendo a LGPD) e cumprimento rigoroso dos prazos clinicos para entrega de
laudos.

Escalabilidade e Flexibilidade: O modelo de contratacdo por demanda (pagamento por exame
realizado) garante flexibilidade orcamentéaria, adapta-se rapidamente a variacoes de volume (como em
situacdes de aumento de casos epidemiolégicos), evita ociosidade de recursos e reduz a necessidade de
despesas fixas elevadas com infraestrutura prépria.

Facilidades Operacionais: Disponibiliza canais digitais para solicitacdo de exames, conferéncia e
reemissdo de laudos, além de pontos de coleta acessiveis (mantidos pela instituicio municipal),
assegurando atendimento humanizado e em conformidade com a legislacdo de acessibilidade para
pessoas com deficiéncia ou mobilidade reduzida.
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Atendimento as Necessidades Identificadas

A seguir, relaciona-se detalhadamente como a solucdo contratada responde de forma eficaz e integral as

necessidades identificadas:

Necessidade Identificada

Garantir acesso amplo e
continuo a exames essenciais

Qualidade, precisao e seguranca
nos resultados

Prazos adequados para os
exames

Conformidade com a LGPD e
seguranca de dados

Facilidade de integracdo com os
sistemas de saide

Acessibilidade, canais digitais e
suporte ao usudrio

Conformidade sanitdria,
regulatdria e sustentabilidade

Como a Solugdo Atende

A coleta municipal permite capilaridade e proximidade com o paciente, enquanto a
contratada assegura a retirada regular, transporte seguro e analise de todos os exames
necessarios, sem interrupcao, para suporte pleno ao diagnéstico, acompanhamento e
tratamento dos pacientes.

Emprego de protocolos validados, métodos reconhecidos, rastreabilidade desde a
retirada até o laudo, controle de qualidade interno e externo, e conformidade técnica
com regulamentos nacionais e internacionais.

Observancia de prazos compativeis com a necessidade clinica dos pacientes,
discriminando entrega urgente, de rotina e de alta complexidade, respeitando
protocolos dos 6rgdos de sauide.

Implementacdo de medidas robustas de protecdo a confidencialidade, integridade e
sigilo dos dados dos pacientes durante todo o fluxo laboratorial.

Integracdo eletronica dos laudos laboratoriais com sistemas ja existentes ou em
processo de implantacao pela instituicdo, propiciando rastreabilidade, agilidade e
gestdo informatizada.

Disponibilizacdo de portais digitais seguros para solicitacdo e acesso a resultados,
além de pontos de coleta acessiveis mantidos pela instituicdo municipal, atendendo
aos critérios de inclusdo e acessibilidade vigentes.

Observancia integral das normas sanitérias e regulatérias (ANVISA, Conselhos
Profissionais etc.), além de praticas de sustentabilidade ambiental, social e econémica,
como a gestdo correta dos residuos, incentivo a digitalizacdo e fomento a
economicidade.

Vantagens em Relacdo as Outras Alternativas

* Menor exposicado a riscos operacionais e legais, transferindo para o fornecedor a responsabilidade pela

regularidade técnica, sanitdria e documental das etapas sob sua responsabilidade.

» Maior economicidade, ao evitar investimentos préprios elevados em equipamentos, insumos e recursos

humanos para andlise laboratorial, além de otimizar custos com base na demanda real.

* Possibilidade de atualizacdo tecnoldgica continua e incorporacdao de métodos inovadores sem a

necessidade de reinvestimentos préprios recorrentes.

* Flexibilidade para escalar rapidamente a oferta em situacoes de emergéncia sanitaria, epidemias ou

aumento subito de demanda.

+ Atendimento simultaneo a demandas simples e complexas, favorecendo a integralidade do cuidado e

o cumprimento do papel institucional de assisténcia integral a satde.

Consideracoes Finais
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Portanto, a solucdo escolhida — contratacdo de laboratério clinico terceirizado especializado, com coleta
municipal e retirada, transporte e andlise pela contratada — demonstra-se a alternativa mais alinhada ao
interesse publico, ao atendimento pleno das necessidades assistenciais, aos principios da qualidade,
acessibilidade, segurancga, sustentabilidade e economicidade, proporcionando a instituicdo a melhor resposta
técnica, operacional e estratégica para a promogao e recuperacao da satde coletiva.

8. Justificativa para o nao parcelamento do objeto

8.1. Fundamentacao legal

O art. 18, §1°, inciso VIII, da Lei n® 14.133/2021 exige que o Estudo Técnico Preliminar apresente as
justificativas para o parcelamento ou ndo da contratacdo. Tratando-se de servicos, o art. 47, inciso II,
determina o parcelamento quando for tecnicamente viavel e economicamente vantajoso. O §1° do mesmo
artigo estabelece que devem ser considerados a responsabilidade técnica, o custo para a Administragdo de
varios contratos frente as vantagens da divisdo do objeto, e o dever de ampliar a competicdo e evitar a
concentracdo de mercado.

Por se tratar de Registro de Precos, aplica-se ainda o art. 82, §1°, da mesma Lei. Esse dispositivo admite o
critério de julgamento de menor preco por grupo de itens quando demonstrada a inviabilidade da adjudicacao
por item e evidenciada a vantagem técnica e econdmica, devendo o edital indicar o critério de aceitabilidade
dos precos unitarios maximos. Observa-se também a Sumula n° 247 do Tribunal de Contas da Unido, que
admite a adjudicagdo global quando a divisdo acarretar prejuizo para o conjunto ou perda de economia de
escala.

8.2. Modelo operacional da contratacao

Adota-se o modelo em que a coleta das amostras é realizada pela equipe municipal. A contratada
competem o fornecimento dos insumos de coleta, a retirada das amostras nos pontos definidos, o transporte, a
andlise laboratorial e a emissao dos laudos. Essa divisdo de atribui¢des ocorre dentro de um unico contrato e
ndo configura parcelamento do objeto.

8.3. Inviabilidade técnica da adjudicacao por item

A andlise técnica que fundamenta este item consta da Declaracdo Técnica emitida pela biomédica
Gabriela Moura da Silva, CRBM n° 34459, anexa a este Estudo. Os principais pontos sdo os seguintes:

a) Coleta unica do paciente. A mesma solicitacdo médica retine, em regra, exames de diferentes areas,
como hematologia, bioquimica, imunologia, hormonios, urinalise e sorologias. A contratacdo de laboratérios
distintos obrigaria o paciente a realizar mais de uma coleta ou exigiria a retirada de maior nimero de tubos e
maior volume de sangue para atender a cada laboratério. Essa situacdo é especialmente prejudicial a idosos,
criangas, gestantes e pacientes debilitados, além de onerar os pacientes residentes na zona rural.

b) Fase pré-analitica e integridade das amostras. Cada laboratério adota exigéncias proprias de tubo,
anticoagulante, identificacdo, acondicionamento, temperatura de transporte e tempo maximo entre a coleta e o
processamento. Como a coleta é realizada pela equipe municipal, a divisdo do objeto obrigaria o Municipio a
separar, identificar e armazenar as amostras conforme o padrdo de cada contratada, e a organizar retiradas em
horérios distintos. Isso aumenta o risco de erros de identificacdo, troca, hemolise, perda de estabilidade e
extravio, o que invalida o material e exige nova coleta. O Municipio ndo dispde de estrutura fisica nem de
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pessoal técnico dedicado a triagem e ao fracionamento de amostras entre laboratérios distintos.

S

c) Insumos de coleta. Cabe a contratada o fornecimento dos insumos de coleta. Com mais de um
fornecedor, as unidades de satide passariam a manter tubos e materiais de padrdes diferentes, aumentando o
risco de coleta no material inadequado.

d) Exames de urgéncia. Os exames de urgéncia exigem resultado rdpido e completo para a definicdo da
conduta médica. Com mais de um laboratério, os resultados de um mesmo paciente poderiam ser liberados em
momentos diferentes, retardando a decisdo clinica.

e) Responsabilidade técnica e rastreabilidade. A contratacdo de um tnico laborat6rio garante um tinico
responsavel técnico pelas fases pré-analitica (identificacdo, acondicionamento e transporte), analitica
(processamento e controle de qualidade) e pods-analitica (liberagdo do laudo), conforme a Resolucédo
RDC/ANVISA n° 978/2025. A divisdo fragmentaria a rastreabilidade da amostra e dificultaria a apuragdo de
responsabilidades em caso de falha, pois cada contratada poderia atribuir o erro a etapa executada pela outra.
Esse aspecto atende diretamente ao art. 47, §1°, inciso I, da Lei n® 14.133/2021.

f) Emissdo e integracao dos resultados. Laboratdrios distintos utilizam sistemas, portais, formatos de
laudo e valores de referéncia proprios. O médico receberia os resultados de forma fragmentada e em datas
diferentes, o que dificultaria a interpretacdo conjunta dos exames e aumentaria o risco de resultados ndo
anexados ao prontudrio. Também ficaria comprometida a integracdo eletrénica dos laudos prevista nos
requisitos deste Estudo.

g) Exames de baixo volume. Parte dos exames do rol possui baixa demanda anual no Municipio,
conforme o item 4 deste Estudo. Exemplos: Anti-HBc IgG e IgM (15 unidades cada), VDRL (15), FTA-ABS
IgG e IgM (100 cada), HBsAg (100), HIV 1 e 2 (100), Paratormé6nio — PTH (100), Anti-TPO (100) e TRAB
(100). Segundo os relatérios do préprio laboratério, apresentados na Declaracdao Técnica, esses exames sao
necessarios para confirmar resultados conforme os protocolos do Ministério da Satde ou sdo requisitados por
médicos especialistas para monitorar diagnosticos e tratamentos. Ha ainda exames destinados exclusivamente
a gestantes, como HTLV, Rubéola e Pesquisa de Estreptococo beta-hemolitico. Se licitados isoladamente,
tendem a ndo despertar interesse dos laboratdrios, que ndo mantém estrutura de retirada e transporte para
pequenas quantidades. O resultado provéavel seriam itens desertos ou fracassados, com interrupcao da oferta
desses exames aos usuarios do SUS.

8.4. Vantagem econdmica e de gestdo
A contratagdo em lote tinico é economicamente mais vantajosa, nos termos do art. 47, §1°, inciso II, da Lei

n°® 14.133/2021, pelos seguintes motivos:

e Os exames de maior volume, como TSH (4.000 unidades), Hemoglobina Glicada (4.000), T4 livre
(2.000) e PSA total (2.000), viabilizam economicamente a oferta dos exames de baixa demanda,
gerando economia de escala.

» Evitam-se multiplos contratos, empenhos, notas fiscais, conferéncias mensais e fiscais para o mesmo
servico, o que é especialmente relevante diante da equipe reduzida da Secretaria Municipal de Saude.

e Concentram-se em um unico fornecedor a logistica de retirada e transporte e o fornecimento de
insumos, reduzindo custos operacionais e o risco de erros na gestdo contratual.
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8.5. Preservacao da competitividade

A adocdo do lote tinico ndo restringe a competicao, em observancia ao art. 47, §1° inciso III, da Lei n°
14.133/2021, porque:

* O mercado dispde de laboratérios aptos a executar o portf6lio completo de exames, com atendimento
aos requisitos regulatorios e operacionais.

* O item 7 deste Estudo admite a utilizacdo de laboratério de apoio regularmente licenciado para exames
especificos, o que amplia o universo de potenciais participantes sem descaracterizar a contratacao
global.

* A contratacao em lote ou grupo tnico para exames laboratoriais é pratica adotada por outros municipios
paulistas, a exemplo de Registro (Pregdo Eletronico n° 75/2024) e Carapicuiba (Pregdo Eletrénico n°
77/2025).

8.6. Critério de aceitabilidade dos precos unitarios

Em atendimento ao art. 82, §1°, da Lei n° 14.133/2021, o edital indicard o prego unitario maximo aceitavel
de cada exame, correspondente ao valor estimado na pesquisa de pregos. Sera desclassificada a proposta que
apresentar valor unitdrio superior ao maximo estabelecido, ainda que o valor global do lote seja o menor. A
Ata de Registro de Precos registrard o valor unitario de cada exame, e os pagamentos serdao realizados
exclusivamente pelos exames efetivamente executados.

8.7. Formas de parcelamento analisadas

* Por item (exames individualizados): foi descartado. Geraria multiplos contratos e fornecedores,
exigiria o fracionamento das amostras pela equipe municipal, fragmentaria a responsabilidade técnica e
a rastreabilidade, e traria alto risco de itens desertos nos exames de baixo volume.

* Por grupos de exames (bioquimica, horménios, imunologia, microbiologia, entre outros): também
foi descartado. Embora reduza o nimero de contratos, mantém a necessidade de separar amostras de um
mesmo paciente para laboratérios diferentes, com os mesmos riscos pré-analiticos, de prazo e de
integracao dos resultados.

» Lote unico (contrato integrado): foi adotado, por ser a forma que melhor atende aos critérios técnicos,
de economicidade, de gestdo e de assisténcia integral a saide.

8.8. Conclusao

Diante do exposto, fica demonstrada a inviabilidade técnica da adjudicagdo por item e evidenciada a
vantagem técnica e econémica da contratacdo em lote tnico. Os servicos de exames laboratoriais constituem
um servico técnico tnico e integrado, que compreende o fornecimento de insumos, a retirada, o transporte, o
processamento e a emissdo de laudos. Sua divisdo entre diferentes prestadores acarretaria riscos a qualidade do
diagnostico, a seguranca do paciente e a continuidade do atendimento. Assim, adota-se o critério de
julgamento de menor prego por lote Gnico, com fixagdo de precos unitarios maximos aceitaveis no edital, nos
termos do art. 18, §1°, inciso VIII, do art. 47 e do art. 82, §1°, da Lei n° 14.133/2021.

9. Demonstrativo dos resultados pretendidos
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A contratacdo de laboratorio clinico terceirizado tem como objetivo principal garantir que a instituicao de
sadde atenda suas necessidades de exames laboratoriais de forma eficiente, econdmica e sustentavel. Os
resultados pretendidos sdo apresentados de maneira simplificada a seguir.

Resultados Pretendidos

* Economicidade: Reducdo de custos para a Administracdo, evitando investimentos em estrutura prépria
e pagando apenas pelos exames realizados.

» Eficiéncia: Agilidade na entrega dos resultados, maior cobertura de exames disponiveis e integracdo
digital dos laudos com os sistemas da instituigdo.

* Sustentabilidade: Uso de laudos digitais para reduzir papel, manejo correto dos residuos laboratoriais e
garantia de acessibilidade para todos os usudrios.

Indicadores Sugeridos

Dimensao Indicador

Economicidade Custo total por exame

Eficiéncia Tempo médio de entrega dos laudos
Sustentabilidade Percentual de laudos digitais emitidos

Esses resultados e indicadores permitem acompanhar se a contratagdo esta trazendo beneficios reais para a
instituicdo e para a populagdo atendida.

10. Providéncias prévias ao contrato
Providéncias Essenciais Ajustadas

* Adequar o local de armazenamento temporario das amostras: Garantir que o laboratério municipal
disponha de espago apropriado, refrigerado e seguro para armazenamento temporario das amostras
coletadas até a retirada pela empresa terceirizada.

* Definir rotinas e horarios de retirada das amostras: Estabelecer, em conjunto com a empresa
contratada, os hordrios e procedimentos para retirada das amostras ja colhidas, assegurando que o
transporte ocorra dentro dos prazos adequados para preservacao da qualidade das amostras.

» Preparar a integracao dos sistemas: Garantir que o sistema de informacao da institui¢do esteja pronto
para registrar a coleta, rastrear o envio e receber os laudos digitais do laboratério terceirizado.

» Capacitar os servidores municipais: Orientar as equipes responsaveis pela coleta quanto aos
procedimentos corretos de coleta, identificagdo, acondicionamento e armazenamento das amostras, bem
como sobre o novo fluxo de entrega a empresa terceirizada.

e Checar a documentacdo do fornecedor: Conferir se a empresa terceirizada possui todas as licencas,
certiddes e autorizagdes exigidas para transporte e analise laboratorial.

* Orientar sobre descarte de residuos: Garantir que os residuos gerados durante a coleta sejam
descartados corretamente pelo municipio, conforme as normas ambientais e sanitdrias.

» Comunicar os usuarios e equipes: Informar as equipes internas e os usudrios sobre o novo fluxo de
coleta, armazenamento e retirada das amostras, bem como os canais para esclarecimento de davidas.
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* Prever o fornecimento dos insumos de coleta pela contratada: Assegurar que o instrumento
contratual e a Autorizacdo de Fornecimento contemplem a entrega, pela contratada, dos materiais
necessdrios a coleta, definindo periodicidade de reposigao e quantitativos minimos a serem mantidos nas
unidades de satde.

* Adequar o sistema de informacdo para recebimento dos laudos eletronicos: Providenciar a
integracdo ou a habilitacdo de acesso ao portal da contratada, de modo a permitir a consulta, o
arquivamento e a reemissdo dos laudos em meio digital.

Com essas providéncias ajustadas, a Administracdo estard preparada para iniciar o contrato com o
laboratério terceirizado, assegurando que o novo fluxo de coleta, armazenamento e transporte das amostras
seja realizado de forma segura, eficiente e conforme as normas vigentes.

11. Contratacoes correlatas/interdependentes

Nao ha contratacoes correlatas ou interdependentes que influenciem diretamente esta contratagao.

12. Impactos Sociais

A CONTRATADA deveré adotar as praticas de sustentabilidade, quando couber.

13. Viabilidade da contratacao

Sim, a contratagdo é viavel, pois foi conduzida uma andlise criteriosa dos requisitos técnicos, solugdes
disponiveis no mercado e estimativas de custos. A solucdo identificada atende plenamente as necessidades
operacionais e estratégicas, garantindo alta disponibilidade dos servigos essenciais. Além disso, a previsao
orcamentdria confirma a compatibilidade financeira da contratacdo, assegurando transparéncia e eficiéncia no
processo de aquisicao.

14. Responsaveis

Criado por MARIA EDUARDA PEREIRA
Diretora de Gestdo Administrativa
21 de agosto de 2026

Anexo I — Declaracdo Técnica emitida pela biomédica Gabriela Moura da Silva, CRBM n° 34459.
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DECLARACAO TECNICA

Assunto: Inviabilidade técnica da divisdo do objeto em lotes — Registro de Precos para prestacao de
servicos de exames laboratoriais (Processo Administrativo n® 986/2026 — Pregao Eletronico n°
031/2026)

Eu, GABRIELA MOURA DA SILVA, biomédica, inscrita no Conselho Regional de Biomedicina
sob 0 n® 34459 lotada na Secretaria Municipal de Satde de Santo Antonio do Pinhal/SP, declaro, para
fins de instrucdo do processo acima, que a divisdo do objeto em lotes ou a contratacdo de mais de um
laboratdrio para a realizagdo dos exames laboratoriais € tecnicamente desaconselhavel, pelos motivos
expostos a seguir.

1. Coleta tinica do paciente

A mesma solicitagdo médica retine, em regra, exames de diferentes areas, como hematologia,
bioquimica, imunologia, hormonios, uriandlise e sorologias. A contratagdo de laboratdrios distintos
obrigaria o paciente a realizar mais de uma coleta ou exigiria a retirada de maior nimero de tubos e
maior volume de sangue para atender a cada laboratério. Isso € especialmente prejudicial a idosos,
criangas, gestantes e pacientes debilitados, além de onerar os pacientes residentes na zona rural.

2. Fase pré-analitica e integridade das amostras

Cada laboratorio adota exigéncias proprias de tubo, anticoagulante, identificagcdo, acondicionamento,
temperatura de transporte e tempo maximo entre a coleta e o processamento. A separacdo € o
encaminhamento das amostras a destinos diferentes aumentam o risco de erros de identificacao, troca,
hemolise, perda de estabilidade e extravio, o que invalida o material e exige nova coleta. O municipio
nao dispoe de estrutura fisica nem de pessoal técnico dedicado a triagem e ao fracionamento de
amostras entre laboratorios distintos.

3. Exames de urgéncia

Os exames solicitados pelo Pronto Atendimento exigem resultado rapido e completo para a definigdo
da conduta médica. Com mais de um laboratorio, os resultados de um mesmo paciente podem ser
liberados em momentos diferentes, retardando a decisao clinica.

4. Responsabilidade técnica e rastreabilidade

A contratacdo de um unico laboratdrio garante um unico responsavel técnico por todas as fases do
processo: pré-analitica (coleta, identificagdo e transporte), analitica (processamento e controle de
qualidade) e pos-analitica (liberacdo do laudo), conforme as boas praticas exigidas pela norma
sanitaria da Anvisa para laboratorios clinicos (RDC Anvisa n® 978/2025). A divisao fragmenta a
rastreabilidade da amostra e dificulta a apuragdo de responsabilidades em caso de falha, uma vez que
cada contratada poderia atribuir o erro a etapa executada pela outra.

5. Emissio e integracio dos resultados

Laboratorios distintos utilizam sistemas, formatos de laudo e valores de referéncia proprios. O médico
receberia os resultados de forma fragmentada e em datas diferentes, o que dificulta a interpretagdo
conjunta dos exames e aumenta o risco de resultados ndo anexados ao prontuario do paciente.

6. Exames de baixo volume
Parte dos exames do rol possui baixa demanda anual no municipio. Quando contratados isoladamente,
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tendem a ndo despertar interesse dos laboratdrios, que ndo mantém estrutura de coleta e logistica para

pequenas quantidades. Esse cendrio compromete a continuidade da oferta desses exames aos usuarios
do SUS.

De acordo com relatérios do proprio Laboratério, alguns exames apresentam baixa demanda, mas sdo
necessarios para confirmar resultados conforme o Ministério da Saude, como FTA/ABS, HIV, HBC,
HBS Ag. E outros testes, requisitados por médicos especialistas, servem para monitorar diagnosticos e
tratamentos — por exemplo, PTH, Anti-TPO, TRAB, Transferrina. Ha ainda exames destinados
exclusivamente a gestantes, entre os quais se destacam HTLV, Rubéola e Streptococcus beta-
hemolitico.

Conclusao

Diante do exposto, declaro que a prestacdo de servigos de exames laboratoriais constitui um servigo
técnico unico e integrado, que compreende coleta, transporte, processamento e emissao de laudos. Sua
divisdo entre diferentes prestadores acarretaria riscos a qualidade do diagnostico, a seguranca do
paciente e a continuidade do atendimento. Por essas razdes, recomendo a manutencao da contratagdao
em lote Unico.

Santo Antonio do Pinhal, 14 de Outubro de 2026.
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