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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP) N2 06/2026

Credenciamento de Laboratdrios para realizagdo de exames com finalidade diagnéstica.

1. IDENTIFICACAO DA DEMANDA

1.1. Orgao Demandante: Secretaria de Compras e Licitacdes - SECOL

1.2. Unidade Requisitante: Secretaria Municipal de Saude — SEMSAD

1.3. Responsavel pela Solicitagdo: JALDO DA SILVA CASTRO N¢ 80811
1.4. Data da Solicitagdo: 20/01/2026

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE:

Ha a necessidade de contratacdo de servicos laboratoriais para a realizacdo de exames de sangue, com a
finalidade de atender as demandas de diagndstico, monitoramento, prevencdo e acompanhamento
clinico dos usuarios atendidos pelo sistema Unico de saude - SUS.

Os exames laboratoriais sdo essenciais para subsidiar a tomada de decisGes médicas, possibilitando a
identificacdo precoce de doencas, avaliacdo do estado de saude, acompanhamento de tratamentos e
verificacdo de condigGes clinicas especificas.

A auséncia ou insuficiéncia desses servicos comprometeria a qualidade do atendimento prestado,
podendo resultar em atrasos no diagndstico, riscos a satide dos pacientes e prejuizos a eficiéncia das a¢oes
de saude desenvolvidas.

Dessa forma, a contratagao visa assegurar a continuidade, a regularidade e a confiabilidade dos exames
laboratoriais de sangue, conforme protocolos técnicos, normas sanitarias e padrdes de qualidade exigidos,
garantindo suporte adequado as atividades assistenciais da Secretaria de Saude.

3. ALTERNATIVAS EXISTENTES:

Considerando que o Credenciamento n2 10001/2021 possui vigéncia até 07/03/2026, torna-se necessdria a
realizagdo de novo processo licitatério para o credenciamento de interessados na prestacao de servigos de saude
na drea médica aos usudrios do Sistema Unico de Satde (SUS), visando assegurar a continuidade, a regularidade e
a ampliacdo dos atendimentos prestados a populagdo, em observancia aos principios da legalidade, eficiéncia e
interesse publico

4. DESCRICAO DA SOLUCAO:

A solugdo proposta consiste na contratacao de servicos especializados de laboratdrio de analises clinicas
para a realizacdo de exames de sangue, visando atender as demandas diagndsticas, preventivas e de
monitoramento de salde dos usudrios atendidos pela instituicdo.
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Os servicos deverdo contemplar a coleta, processamento, andlise e emissao de laudos de exames laboratoriais, com
observancia rigorosa as normas técnicas, sanitdrias e de biosseguranca vigentes, bem como as boas praticas
laboratoriais estabelecidas por érgaos reguladores competentes, tais como a ANVISA e o Ministério da Saude.

Os exames deverdo ser realizados por profissionais habilitados, utilizando equipamentos e metodologias
reconhecidas e atualizadas, garantindo a confiabilidade, rastreabilidade e precisdo dos resultados. Os laudos
deverado ser disponibilizados em prazos compativeis com a criticidade clinica de cada exame, preferencialmente por
meio eletrénico, assegurando a integridade, confidencialidade e sigilo das informag¢&es dos pacientes.

A contrata¢do busca assegurar qualidade, eficiéncia, continuidade do servigo e suporte adequado as atividades
assistenciais, contribuindo para diagndsticos mais assertivos e para a tomada de decisdes clinicas fundamentadas.

4.2. Especificagoes do objeto:

Os servicos serdo executados sob demanda, mediante solicitacdo formal da unidade requisitante,
observando-se os exames previstos no rol constante neste Termo de Referéncia, bem como os valores
unitarios definidos conforme tabela adotada no credenciamento.

Os laboratdrios credenciados deverdo possuir estrutura fisica, equipamentos, recursos humanos
habilitados e regularidade sanitaria, atendendo integralmente as normas técnicas, sanitarias e éticas
vigentes.

A realizacdo dos exames devera ocorrer dentro dos prazos maximos estabelecidos, contados a partir da
solicitacdo/autorizacdo, sendo de responsabilidade do laboratério a correta coleta, andlise, emissdo e
disponibilizagdo dos laudos, garantindo-se qualidade, confiabilidade e sigilo das informacdes.

Os laudos deverdo ser emitidos por profissionais legalmente habilitados, contendo identificagdo do
paciente, exame realizado, metodologia utilizada, resultados obtidos, data, assinatura e registro
profissional do responsavel técnico.

A Administracao podera encaminhar os usuarios a qualquer laboratério credenciado, de acordo com a
conveniéncia, disponibilidade e interesse publico, ndo havendo exclusividade, vinculo empregaticio ou
obrigacdao de demanda minima para os credenciados.

O acompanhamento e a fiscalizacdao da execugdo dos servigos serao realizados por servidor ou comissdo
designada, que podera solicitar informacgbes, relatdrios e realizar diligéncias para verificagdo da
conformidade dos servigos prestados

4.3. Especificagdo da contratagao:

O modelo de credenciamento possibilitarda a contratacdo ndao exclusiva, permitindo que todos os
laboratdrios que atendam aos critérios definidos no instrumento convocatdrio sejam habilitados,
garantindo ampla concorréncia, economicidade, continuidade do servico e ampliagdo do acesso aos
exames diagndsticos.

A contratacdo sera realizada sob demanda, com pagamento vinculado aos exames efetivamente
realizados, conforme tabela de precos previamente estabelecida no Terno de Referéncia.
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5. ESTIMATIVA DE CUSTOS: Fixa-se o preco maximo de até RS 4.800.000,00 (Quatro milhdes e oitocentos
mil reais) anuais para a realizagdo dos servicos credenciados, estimando-se o valor de RS 400.000,00
(Quatrocentos mil reais) mensais.

6 . JUSTIFICATIVA DE PARCELAMENTO:

O parcelamento da contratacdo mostra-se técnica e economicamente viavel, bem como adequado ao
interesse publico, nos termos do art. 40, inciso V, da Lei n? 14.133/2021. Considerando a natureza do
objeto — credenciamento de laboratérios para a realizacdo de exames com finalidade diagndstica —, o
parcelamento contribui para a ampliacdo da competitividade, possibilitando a participacdo de um maior
numero de interessados, inclusive laboratdrios de pequeno e médio porte, sem prejuizo a padronizagdo e
a qualidade dos servicos prestados.

Além disso, o parcelamento permite melhor atendimento as demandas assistenciais, seja por tipo de
exame, seja por area geografica, promovendo maior capilaridade da rede credenciada, reducdo de
deslocamentos dos usuarios e aumento da eficiéncia no acesso aos servicos de saude. Tal medida também
mitiga riscos operacionais, uma vez que evita a dependéncia de um unico prestador, assegurando a
continuidade do servigco em caso de eventual indisponibilidade de algum credenciado.

Ressalta-se que, por se tratar de credenciamento — modalidade que ndo pressupde exclusividade nem
competi¢cdo direta entre os participantes —, o parcelamento ndo compromete a economicidade, ao
contrario, favorece a selegdo de prestadores com capacidade técnica compativel com cada parcela do
objeto, observados os critérios previamente definidos pela Administragao.

Dessa forma, o parcelamento da contratagao revela-se a solugao mais adequada sob os aspectos técnico,
econdmico e operacional, atendendo aos principios da eficiéncia, da isonomia e do interesse publico.

7. FUNDAMENTAGAO LEGAL

Fundamenta-se na Lei n2 14.133/2021, Art. 79, que trata do credenciamento como procedimento auxiliar
das contratacdes, aplicdvel quando a Administracdo Publica convoca interessados para prestar servigos
de forma simultanea, ndo excludente e conforme condi¢des previamente definidas, hipdtese compativel
com a contratacao de servicos laboratoriais, dada a natureza continuada, padronizada e a possibilidade
de multiplos prestadores.

8. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES:

Nao ha contratacdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade desta demanda.

Séo Leopoldo, Berco da Colonizacdo Alemé no Brasil.
Pagina 3 de7



MUNICIPIO DE SAO LEOPOLDO
2z R Estado do Rio Grande do Sul
SECOL — Secretaria Mun. De compra e LicitacGes

PREFEITURA MUNICIPAL DE N 4

= Telefone: 2200-0315
SAO LEOPOLDO Ereujeroer:;): Avenida Dom Jodo Becker, 754 - Centro, Séo Leopoldo

HUMANIZAR TRANSFORMAR INCLUIR

9. IMPACTO DA NAO REALIZAGAO:

9.1Impactos no acesso aos servigos de saude:

A auséncia de credenciamento limita a oferta de exames laboratoriais, resultando em:
* Aumento das filas de espera para realizacdo de exames;
* Atrasos no diagndstico de doencas agudas e crbnicas;

* Dificuldade no acompanhamento clinico de pacientes que dependem de exames periddicos,
como diabéticos, gestantes e pacientes com doencas cardiovasculares.

Esses fatores comprometem o principio da universalidade e integralidade do SUS.

9.2 Prejuizos a continuidade do cuidado

Os exames laboratoriais sdo fundamentais para:
* Confirmacdo diagndstica;
* Monitoramento da eficacia de tratamentos;
* Tomada de decisdes clinicas seguras.

Sem credenciamento adequado, ha risco de interrupg¢do ou atraso no tratamento, agravamento de
guadros clinicos e aumento da demanda por atendimentos de urgéncia e emergéncia.

9.3 Sobrecarga da rede publica existente

A inexisténcia de novos prestadores credenciados pode provocar:
* Sobrecarga dos laboratérios publicos ja existentes;
* Redugao da qualidade do servi¢o devido ao excesso de demanda;

* Maior desgaste de profissionais e infraestrutura.

9.4 Impacto financeiro e administrativo

A falta de credenciamento também pode gerar:
* Contratagdes emergenciais, geralmente mais onerosas;
* Risco de judicializagao da saude, com custos adicionais ao municipio;

* Dificuldade no planejamento orcamentario e na previsibilidade dos gastos publicos.

9.5 Consequéncias sociais e legais

A populagdao mais vulnerdvel é a mais afetada, ampliando desigualdades no acesso a saude. Além disso, a
ndo oferta adequada de exames pode resultar em questionamentos por 6rgdos de controle, como
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Ministério Publico e Tribunais de Contas, por possivel descumprimento das responsabilidades legais do
municipio.

9.5 Consideracdes finais

O credenciamento de laboratdrios para a realizacdo de exames de sangue é uma medida estratégica e
necessaria para garantir eficiéncia, equidade e qualidade na assisténcia a saude. Sua ndo realizacdo
compromete diretamente os resultados do sistema de saude municipal e a confianca da populacdo nos
servicos publicos.

10. RISCOS:

10.1 Riscos legais e regulatdrios

Credenciamento de laboratdrios sem alvara sanitario valido ou sem registro nos érgaos
competentes.

Descumprimento das normas da ANVISA, Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal e do Ministério
da Saude.

Inobservancia da Lei n? 14.133/2021 (Nova Lei de LicitacGes), especialmente nos critérios de
habilitacao.

Fragilidade contratual quanto a responsabilidades técnicas e sanc¢Ges.

10.2 Riscos a qualidade dos exames

Falta de controle de qualidade interno e externo dos laboratérios.
Uso de equipamentos descalibrados ou obsoletos.
Profissionais sem qualificacdo adequada (biomédicos, farmacéuticos, patologistas).

Resultados imprecisos, gerando diagndsticos errados e impacto direto no tratamento do
paciente.

10.3 Riscos a seguranca do paciente e biosseguranca

Coleta inadequada de amostras (jejum, identificacdo, acondicionamento).
Falhas no transporte e armazenamento de material bioldgico.
Risco de contaminagao cruzada e acidentes bioldgicos.

Auséncia de Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS).

10.4 Riscos financeiros e orcamentarios

Pagamento por exames nao realizados ou realizados em duplicidade.
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* Falta de auditoria e rastreabilidade da produgao.
» Valores contratados acima do mercado ou sem compatibilidade com a tabela SUS.

* Impacto negativo no orgamento municipal da saude.

10.5 Riscos de fraude e irregularidades

* Conluio entre prestadores e servidores.
* Manipulagao de laudos ou volumes de exames.
* Credenciamento direcionado, sem critérios técnicos claros.

* Fragilidade nos mecanismos de fiscalizacdo e controle interno.

10.6 Riscos relacionados a LGPD (Lei Geral de Protecdo de Dados)

+ Vazamento de dados sensiveis de saude dos pacientes.
* Falta de politica de seguranca da informacdo nos laboratdrios credenciados.
* Compartilhamento indevido de resultados e prontudrios.

* Responsabilizacdo administrativa e judicial do municipio.

10.7 Riscos operacionais e logisticos

* Atrasos na entrega de resultados.
* Falta de cobertura territorial adequada (acesso dificil para a populagao).
* Interrupgdo dos servigos por problemas contratuais ou técnicos.

* Dependéncia excessiva de poucos prestadores credenciados.

10.8 Riscos sociais e de equidade

 Dificuldade de acesso para popula¢des vulneraveis.
* Desigualdade na oferta de exames entre regiées do municipio.

* Insatisfacdo dos usudrios do SUS e judicializa¢do da saude.

10.9 Medidas de mitigacao recomendadas

- Edital de credenciamento com critérios técnicos claros e objetivos.
* Auditorias periddicas (técnica, financeira e sanitdria).
* Integracdao com Vigilancia Sanitdria e Controle Interno.

* Monitoramento por indicadores (prazo, qualidade, custo).
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* Exigéncia de certificacOes e participacdo em programas de controle de qualidade.

* Clausulas contratuais especificas sobre LGPD e segurancga da informagao.

11. CONCLUSAO:

Conforme o resultado do presente Estudo Técnico Preliminar, conclui-se pela viabilidade do
credenciamento de pessoas juridicas, com o objetivo de prestar servicos de saude na adrea médica aos
usudrios do Sistema Unico de Saude — SUS, observados os critérios técnicos, legais e operacionais
aplicaveis, de modo a ampliar a capacidade de atendimento e garantir a continuidade, a qualidade e a

eficiéncia dos servicos ofertados.

S3o Leopoldo, 23 de janeiro de 2026.

GELSON DA SILVA DE LIMA N¢ 87854
Gestor do Contrato

Elaborado por Kassiane Ramos Rosa
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