ESTUDO TÉCNICO PRELIMINAR – LEI 14.133/2021

1 - INFORMAÇÕES BÁSICAS
Secretaria Requisitante: Secretaria Municipal da Saúde.
2 -SERVIDORA RESPONSÁVEL PELO PLANEJAMENTO
Nome: Dirce Salete do Nascimento  

Matrícula: 82333
3 - DESCRIÇÃO DA NECESSIDADE DA CONTRATAÇÃO
Considerando a proximidade do término dos termos de credenciamento firmados através do Edital 269/2021, buscando ampliar a prestação dos serviços de apoio diagnóstico aos usuários do Sistema Único de Saúde (SUS), a Secretaria Municipal de Saúde de Canoas solicita abertura de Chamamento Público para credenciamento de laboratórios  especializados em serviços de apoio diagnóstico em análises clínicas, especificamente do Grupo 02 – Procedimentos com finalidade diagnóstica, Subgrupo 02.02 – Diagnóstico em Laboratório Clínico.

O credenciamento de laboratórios para a realização de exames complementares de diagnóstico no Sistema Único de Saúde (SUS) apresenta diversas vantagens para a Administração Pública:
1. Qualidade e confiabilidade: Laboratórios credenciados oferecem exames com resultados precisos e confiáveis, garantindo diagnósticos adequados e tratamento correto aos pacientes. 
2. Eficiência na gestão: O credenciamento permite uma melhor organização e planejamento dos serviços, reduzindo burocracias e otimizando recursos. 
3. Redução de custos operacionais e logísticos: Ao integrar laboratórios qualificados ao SUS, é possível diminuir deslocamentos desnecessários, agilizar processos e reduzir gastos com transporte e armazenagem de amostras. 
4. Acesso a serviços especializados: O credenciamento facilita o acesso a exames de média e alta complexidade, especialmente para regiões distantes de grandes centros urbanos. 
5. Equidade no acesso à saúde: Essa estratégia contribui para que toda a população tenha acesso a serviços de saúde de qualidade, independentemente de sua localização geográfica. 

                        Dessa forma, o credenciamento de laboratórios contribui diretamente para a melhoria da saúde pública, da qualidade de vida da população e para a efetividade do SUS.
4 - DESCRIÇÃO DOS REQUISITOS PARA A CONTRATAÇÃO
Poderão se credenciar laboratórios clínicos localizados no município de Canoas e cidades circunvizinhas, desde que possuam postos de coleta no município de Canoas. Os postos  de coleta dos laboratórios com sede nessas cidades deverão estar situados a, no máximo, uma hora de distância do local onde os exames (amostras) serão processados, visando assegurar as condições adequadas de transporte, segurança e qualidade dos materiais biológicos.

As empresas credenciadas deverão se comprometer com a prestação dos serviços, que consiste em coleta, transporte, processamento, análise e divulgação dos resultados referentes aos exames constantes na Tabela de Procedimentos/Valores SUS (Grupo 02 – Subgrupo 02) e a garantir, durante toda a execução do termo de credenciamento, os requisitos de qualificação técnica exigidos no edital e no termo de referência.

Os serviços, além de atender as necessidades dos munícipes usuários do Sistema Único de Saúde (SUS), deverão estar limitados à gestão orçamentária e financeira do município. 

Os procedimentos a serem disponibilizados aos usuários são os previstos no Subgrupo 02 (Diagnóstico em Laboratório Clínico), da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS – SIGTAP, e/ou outros que foram incluídos.

Os possíveis interessados na prestação do serviço por intermédio deste credenciamento deverão, obrigatoriamente, acessar a Tabela SIGTAP, disponível em http://sigtap.datasus.gov,br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/publicados/consultar e consultar todos os procedimentos previstos.

O valor dos procedimentos serão os constantes da Tabela de Procedimentos SUS do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais (SIGTAP) do SUS. Nenhum valor adicional será pago, por procedimento, a não ser o valor unitário previsto na Tabela SIGTAP.

As empresas credenciadas deverão manter, às suas expensas, todos os materiais, insumos, mobiliários, transporte e equipamentos necessários para o atendimento integral do objeto, na sua unidade (sede) quando for localizada em Canoas, e, se for localizada em municípios circunvizinhos, nos postos de coletas na cidade de Canoas e na sua sede, onde realizará a coleta do exame e processará o mesmo.

As empresas credenciadas deverão manter em suas unidades os recursos humanos devidamente capacitados para a realização das atividades, em número suficiente para atender todas as necessidades e usuários encaminhados para a realização dos exames, devidamente uniformizados e equipados com todos os EPI’s (equipamentos de proteção individual). Além disso, deverão atender aos usuários do SUS de Canoas de forma humanizada, com segurança, qualidade e urbanidade, garantindo a oferta diagnóstica, sem qualquer cobrança direta, indireta e adicional aos pacientes encaminhados pela Secretaria Municipal de Saúde.

As empresas credenciadas deverão arcar com todos os encargos fixados pelas leis trabalhistas e previdenciárias em relação aos seus empregados e técnicos envolvidos na prestação direta e indireta dos serviços e seguir todas as normas regulamentadoras trabalhistas, previdenciárias e tributárias, bem como arcar com todos os tributos, taxas e contribuições legais inerentes à prestação dos serviços. 

Caso seja confirmado o credenciamento de mais de uma empresa especializada em serviços laboratoriais no presente chamamento público será estipulada uma cota física-financeira mensal, de acordo com a capacidade instalada e da oferta mensal dos procedimentos previstos no Grupo 02 – Subgrupo 02, por prestador, para atendimento ininterrupto das necessidades da Rede Básica de Saúde de Canoas, bem como para garantir a isonomia e equidade no tratamento aos prestadores interessados no presente credenciamento.

O período de vigência do(s) termo(s) de credenciamento será(ão) de 12 (doze) meses, contados da data de sua assinatura, sendo facultada a sua prorrogação por iguais e sucessivos períodos, até o limite de 60 (sessenta) meses, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei 14.133/2021.
As especificações dos exames e as quantidades estimadas mensais podem sofrer alterações com a inclusão ou exclusão de exames e quantidades previstas, de acordo com a necessidade da Secretaria Municipal de Saúde, em alínho à legislação vigente e à Tabela SIGTAP/SUS, mediante a comunicação prévia à(s) empresa(s) credenciada(s), por escrito, através de e-mail.
Os serviços contratados serão executados sob o regime de empreitada por preço unitário, nos termos do inciso I, do Artigo 46 da Lei 14.133/2021, cabendo à credenciada tomar todas as medidas para assegurar um controle de qualidade adequado aos serviços.

A credenciada deverá comprovar sua capacidade técnica através de atestados que demonstrem sua aptidão para a prestação dos serviços em características, quantidades e prazos compatíveis ao credenciamento, devendo também comprovar sua habilitação jurídica, fiscal, trabalhista e econômico-financeira através da apresentação de certidões negativas para estes fins, conforme definido em edital.

A credenciada responsabilizar-se-á, caso ocorra eventualmente à paralisação dos serviços por parte dos seus profissionais, pela continuidade dos mesmos sem qualquer ônus ao contratante.

A Administração poderá credenciar prestadores que ofertem aos usuários os procedimentos elencados no Subgrupo 02 (Diagnóstico em Laboratório Clínico da Tabela SIGTAP, no todo e/ou em parte, ocasião em que os interessados, OBRIGATORIAMENTE, deverão elencar em sua proposta de credenciamento os PROCEDIMENTOS DA TABELA GRUPO 02, SUBGRUPO 02 que possuem capacidade instalada para ofertar e o quantitativo/mês ofertados, por procedimento, para fins de definição da cota física-mensal de cada prestador.

Serão credenciados tantos quantos forem os prestadores habilitados para garantia da oferta de todos os procedimentos listados na Tabela SIGTAP Grupo 02, Subgrupo 02.

Os interessados deverão atender, além das demais legislações aplicáveis ou que sejam publicadas pelos órgãos competentes, as seguintes: Portaria GM/MS nº 2.567, de 25 de novembro de 2016, Resolução Anvisa RDC nº 50, de 21 de fevereiro de 2002, Resolução Anvisa nº 302, de 13 de outubro de 2005, Portaria SES/RS nº 700, de 26 de dezembro de 2007, e  Resolução Anvisa RDC nº 306, de 07 de dezembro de 2004.  
5 - LEVANTAMENTO DE MERCADO
Os serviços prestados deverão ser realizados dentro do município de Canoas. Nesse contexto encontram-se vários laboratórios de análises clínicas para o atendimento das demandas. 

Assim, considerando que os serviços são custeados de acordo com a Tabela SUS, a Secretaria Municipal de Saúde decidiu realizar novo chamamento público, tendo em vista a proximidade de término dos termos de credenciamento firmados através do Edital 269/2021, oportunizando a participação de todas as empresas interessadas em se credenciar com o município para a prestação dos serviços, estando previamente habilitadas.

Outras modalidades de contratação de laboratórios não se mostram adequadas, considerando o pagamento dos exames conforme a Tabela SIGTAP/SUS e o princípio da equidade no acesso aos serviços. Nesse contexto, o credenciamento de laboratórios, inclusive fora da região central do município, revela-se mais vantajoso, pois amplia o acesso da população e possibilita maior economia de escala para a Administração. 
6 - DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO COMO UM TODO
Atendimento às demandas de apoio diagnóstico em análises clínicas, especificamente do Grupo 02 – Procedimentos com finalidade diagnóstica, Subgrupo 02.02 – Diagnóstico em Laboratório Clínico através de novo edital de chamamento público.
7 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS
Conforme demanda, limitados ao orçamento municipal, considerando o teto máximo estimado por empresa credenciada.
8 - ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAÇÃO
Será disponibilizado o valor anual de R$ 5.880.000,00 (cinco milhões, oitocentos e oitenta mil reais) para custeio dos serviços de análises clínicas, especificamente do Grupo 02 – Procedimentos com finalidade diagnóstica, Subgrupo 02.02 – Diagnóstico em Laboratório Clínico, sendo o valor mensal de R$ 490.000,00 (quatrocentos e noventa mil reais), fracionado igualitariamente entre os prestadores credenciados.
Caso o rateio estabelecido ultrapasse a capacidade instalada do credenciado (conforme processo de credenciamento), o rescaldo será dividido igualitariamente entre os demais prestadores credenciados e assim sucessivamente até a distribuição total do teto físico.

O teto financeiro mensal de cada credenciado será recalculado a cada alteração do número de prestadores (laboratórios) credenciados.

Outra modalidade de rateio inclui o critério de limite orçamentário por credenciada, que possui desvantagens significativas como a falta de flexibilidade e a possibilidade de distorções na alocação de custos, resultando em decisões menos eficazes em uma gestão de custos que não reflita a realidade dos serviços prestados. Além disso, a centralização de serviços pode levar a uma maior complexidade e custo, dificultando a otimização e a eficiência operacional.

Assim, o rateio igualitário entre os laboratórios credenciados demonstra ser a alternativa de maior equidade, eficiência, transparência e sustentabilidade.
                              9 - JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NÃO DA SOLUÇÃO
                          Não se aplica.
                         10 - CONTRATAÇÕES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES
                          Edital 269/2021.
                         11 - DEMONSTRATIVO DA PREVISÃO DA CONTRATAÇÃO NO PLANO ANUAL DE CONTRATAÇÃO – PAC
                         O presente chamamento público está alinhado aos objetivos estratégicos da Secretaria Municipal da Saúde, assegurando um sistema de saúde acessível a todos, ampliando as alternativas aos usuários munícipes. Essa iniciativa reforça o compromisso com a qualidade e eficiência dos serviços prestados, bem como com a adequada infraestrutura necessária para atender às demandas da comunidade. Adicionalmente, é importante destacar que o credenciamento está alinhado com o orçamento estabelecido no Plano Anual de Contratações – PAC, em elaboração na Secretaria Municipal de Saúde.
                            12 - DEMONSTRAÇÃO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

                         O credenciamento de laboratórios por meio de novo Chamamento Público visa ampliar a prestação de serviços de apoio diagnóstico aos usuários do Sistema Único de Saúde (SUS), buscando garantir qualidade, confiabilidade e eficiência na gestão. Pretende-se, ainda, promover a redução de custos operacionais e logísticos, bem como ampliar o acesso a serviços especializados, com foco na economicidade, eficácia e eficiência, além do melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponíveis, conforme o inciso X do art. 9º da IN nº 58/2022, considerando que as contratações públicas devem sempre buscar resultados positivos para a Administração. 
                          13 - PROVIDÊNCIAS PRÉVIAS AO CONTRATO

                Depois de demonstrar interesse e comprovar que atende às exigências, o laboratório precisa assumir integralmente os serviços, que incluem: 

· coleta de material 

· transporte 

· processamento 

· análise 

· divulgação dos resultados 

              Tudo isso deve seguir a tabela do SUS (Grupo 02 – Subgrupo 02) e manter, durante todo o credenciamento, os requisitos técnicos exigidos.

       Podem se credenciar laboratórios localizados em Canoas ou em cidades próximas (circunvizinhas), desde que tenham posto de coleta em Canoas e o local de processamento das amostras fique a até 1 hora de distância. 

               Essa regra existe para garantir qualidade no transporte e integridade do material biológico.

            Depois que o credenciamento for aprovado será assinado um contrato formal para a execução dos serviços com prazo de execução de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado conforme a Lei nº 14.133/2021 (nova lei de licitações). 
                  14 – PLANEJAMENTO E POSSÍVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

                A contratação deverá estar alinhada ao Guia Nacional de Contratações Sustentáveis, especialmente no que se refere à promoção da diversidade e inclusão nos atendimentos. Deve-se assegurar a igualdade de gênero e a redução das desigualdades, com inclusão social, econômica e política de todas as pessoas, independentemente de idade, gênero, deficiência, raça, etnia, origem, religião, condição econômica ou qualquer outra.

            A inclusão social de pessoas com deficiência deverá ser garantida por meio da acessibilidade, assegurando condições de igualdade em relação aos demais, contribuindo para a construção de uma sociedade mais justa, igualitária e sustentável.

              A credenciada deverá cumprir integralmente as diretrizes de logística reversa e descarte de resíduos, conforme estabelecido na Lei nº 12.305/2010.
               15 - VIABILIDADE DA CONTRATAÇÃO
               Declaro que a presente contratação mostra-se viável e razoável, com base nos elementos levantados durante os Estudos Preliminares, em conformidade com o disposto no inciso XIII do art. 9º da IN nº 58/2022.
       Verifica-se a existência de viabilidade técnica, operacional e orçamentária para o credenciamento, bem como a adequada compatibilidade com a necessidade identificada na demanda. 
                                       DIRCE SALETE DO NASCIMENTO

Matrícula 82333

Responsável pela elaboração do Estudo Técnico Preliminar

Secretaria Municipal de Saúde
