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Estudo Técnico Preliminar

Prestacdo de servicos de exames laboratoriais, incluindo analises citopatologicas e

anatomopatologicas, visando atender as demandas diagnosticas da instituigdo.

1. Descricao da necessidade

A necessidade que originou esta demanda esta diretamente relacionada ao atendimento das
demandas diagnosticas da instituicao, essenciais para a promog¢ao da saude, monitoramento clinico
e suporte a tomada de decisdoes médicas fundamentadas. Os exames laboratoriais, juntamente com
as analises citopatoldgicas e anatomopatologicas, constituem ferramentas indispensaveis para a
detec¢do precoce de doengas, 0 acompanhamento de tratamentos e a confirmacao de diagndsticos,
contribuindo significativamente para a qualidade e a eficiéncia dos servicos de satde prestados a

populagao.

A auséncia dessas andlises comprometeria a celeridade e a precisdo dos diagnosticos
médicos, além de impactar negativamente a conducao adequada dos tratamentos, o que poderia
acarretar desfechos clinicos desfavoraveis. Dessa forma, a demanda que surge ¢ pela
disponibilizagdo continua dos exames laboratoriais, bem como das andlises citopatoldgicas e
anatomopatoldgicas, possibilitando nao apenas a realizacdo de procedimentos diagnosticos, mas
também o cumprimento das agdes assistenciais € preventivas previstas em protocolos institucionais

e diretrizes de satde publica.

Essas necessidades estdo diretamente vinculadas ao interesse publico, uma vez que visam
assegurar o acesso da populagdo a diagnosticos de qualidade, fundamentais para a efetividade das
politicas de satde, para a redu¢cdo de agravamentos clinicos e para o uso racional dos recursos
existentes. Portanto, o atendimento a essa demanda ¢ indispensavel para garantir o funcionamento
regular das atividades da instituicdo, mantendo a resolutividade, a seguranga do paciente e o

compromisso com a promogao da satde coletiva.

2. Previsao no plano de contrata¢oes anual
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Esta previsto no plano de contratagdes anual.
3. Requisitos da contratacao

Para garantir o atendimento adequado a necessidade especificada, relacionada a
disponibilizagdo continua de exames laboratoriais, analises citopatologicas e anatomopatoldgicas
indispensaveis ao suporte diagndstico, monitoramento clinico e agdes assistenciais da institui¢cao
de saude, os requisitos essenciais devem estar alinhados a legislacao vigente, as normas técnicas

pertinentes e aos principios de sustentabilidade.

Primordialmente, ¢ indispensavel que os exames e analises ofertados sejam abrangentes,
em conformidade com os protocolos assistenciais e diretrizes oficiais do Ministério da Satde e de
o6rgdos reguladores como a ANVISA e Conselhos de Classe. As metodologias e processos
empregados devem observar integralmente os parametros da Resolugdo RDC n°® 302/2005 da
ANVISA (dispde sobre o funcionamento de Laboratorios Clinicos), da RDC n°® 33/2012
(citopatologia), da RDC n° 50/2002 (instalacdes fisicas), bem como a RDC n°® 222/2018 (gestdo de
residuos em servigos de saude) e demais normativos pertinentes a qualidade, rastreabilidade,
biosseguranga, coleta, manipulagdo, transporte, armazenamento, analise e destinacao de residuos
laboratoriais. Também devem ser observadas as Normas da ABNT, especialmente a NBR ISO
15189 (requisitos de qualidade e competéncia para laboratérios clinicos) e, no ambito do

diagndstico anatomopatoldgico, as recomendagdes da Sociedade Brasileira de Patologia.

A oferta dos servigos laboratoriais deve garantir acessibilidade a todas as demandas
institucionais, assegurando fluxo continuo, cobertura integral dos exames pactuados e capacidade
compativel com o volume de atendimentos. A realizagdo dos exames deve ter precisdo,
rastreabilidade e controle de qualidade interno e externo, com garantia de resultados confidveis e
em tempo hébil para subsidiar decisdes clinicas. E fundamental que exista integragio com os
sistemas institucionais de informac¢do em saude, possibilitando monitoramento, emissdo agil de
laudos, confidencialidade dos dados e adequacdo a LGPD (Lei Geral de Protecao de Dados

Pessoais).

O atendimento deve estar em conformidade com os principios da equidade, universalidade
e integralidade do SUS, assim como com os direitos dos usudrios, promovendo seguranca do
paciente, inclusdo e humaniza¢do dos servigos. A estrutura fisica e organizacional envolvida deve
assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca, acessibilidade para pacientes e
profissionais e adequada segrega¢do e destinacdo ambientalmente apropriada de residuos,
priorizando sempre a minimizagdo de impactos ambientais. Serdo consideradas praticas
sustentaveis como a reducdo do consumo de recursos naturais, manejo adequado de efluentes,
reutilizagdo e reciclagem de materiais, capacitacao continuada das equipes e respeito as condi¢des

de trabalho digno, equilibrando aspectos ambientais, sociais € econdmicos no processo.
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Em sintese, os requisitos criticos incluem: conformidade com as normas regulamentadoras;
garantia de abrangéncia e continuidade do servico; rastreabilidade, precisdo e emissdo agil de
resultados para subsidiar o cuidado em saide; observancia das praticas de biosseguranca e
destinagdo de residuos; compromisso com a protecdo de dados dos pacientes; alinhamento com as
politicas nacionais de saude; respeito aos principios de acessibilidade e equidade; e adogdo de
praticas de sustentabilidade nas dimensdes ambiental, social e economica. Tudo regulado e
fundamentado pela legislacdo vigente, como Lei n° 14.133/2021 (Nova Lei de Licitacdes e
Contratos Administrativos), pelas resolucdes da ANVISA e normas especificas do setor

laboratorial, garantindo a eficiéncia, a seguranca e o interesse publico na prestacdo dos servigos.

4. Estimativa das quantidades

Realizada pela equipe administrativa com base no que foi utilizado nos tltimos 12 meses.
5. Levantamento de mercado

1 - Contratacao de laboratorio terceirizado especializado para prestacio continua de
exames laboratoriais, citopatologicos e anatomopatologicos.

Esta alternativa envolve a contratagdo, mediante licitacdo, de empresa externa que possua
estrutura, equipamentos, equipe técnica habilitada e certificagdes exigidas para a realizagdo de
todos os exames necessarios de forma terceirizada. O laboratorio terceirizado seria responsavel por
coletar, transportar, analisar e emitir laudos dos exames, garantindo total conformidade as normas
legais e técnicas aplicaveis, inclusive integragcdes com sistemas institucionais e adogao de praticas
de sustentabilidade. Permite maior flexibilidade de adequacdo ao volume de atendimentos,
atualizagdo tecnologica, controle de qualidade, rastreabilidade e cumprimento de prazos, além de

facilitar o controle contratual e o atendimento a variagdes sazonais ou aumento de demanda.
Pontos Positivos:

* Reducdo de custos operacionais e de investimento em infraestrutura propria
* Maior flexibilidade para atender variagdes sazonais ou aumento da demanda
* Acesso a tecnologias avangadas e atualizacdo tecnologica constante

* Especializacdo e capacitagdo técnica da equipe terceirizada

* Facilidade no controle de qualidade e rastreabilidade dos exames
Pontos Negativos:

» Dependéncia de terceiros para atividades estratégicas do servigo
* Possivel dificuldade na integracao total com sistemas institucionais internos

* Riscos relacionados a confidencialidade e seguranga das informagdes dos pacientes
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* Necessidade de fiscalizagdo rigorosa do cumprimento contratual e dos prazos
» Menor controle direto sobre o0s processos e protocolos de atendimento

2 - Implantacido e manutenc¢ao de laboratério proprio institucional para realizacio integral
dos exames laboratoriais, citopatolégicos e anatomopatologicos.

Consiste na criagao, estruturagdo e custeio de laboratorio dentro da propria institui¢do, com
aquisicdo de equipamentos, contratagdo de profissionais, implementacdo de processos e
manuten¢do de todas as atividades e responsabilidades pela institui¢ao publica. Garante controle
total sobre processos, sigilo, personalizagdo dos fluxos, adequagdo direta aos protocolos
institucionais e a possibilidade de integragao total com sistemas internos. Contudo, requer alto
investimento inicial, custos recorrentes de operacdo e manutengdo, renovagao tecnologica
constante, gestdo de pessoas e residuos, e eventual subutilizagdo quando houver flutuagcdo de
demanda, além de maior complexidade administrativa para atendimento das legislagdes setoriais e

de biosseguranca.
Pontos Positivos:

* Controle total sobre processos internos

» Garantia de sigilo e confidencialidade dos dados

* Personalizagdo dos fluxos e protocolos institucionais
* Integracdo direta com sistemas internos

* Agilidade na implementacdo de demandas institucionais
Pontos Negativos:

* Alto investimento inicial para implantagdo

* Custos recorrentes elevados de operagdo e manutencao

* Necessidade de gestdo complexa de pessoas e residuos

* Risco de subutilizacdo em periodos de baixa demanda

* Exigéncia rigorosa de conformidade com legislagdes e biosseguranca

3 - Modelo hibrido de prestacao dos exames: operac¢ao parcial de laboratorio proprio com a
complementacio terceirizada para exames de maior complexidade e/ou baixa demanda.

Neste modelo, a institui¢do realiza internamente parte dos exames (geralmente os mais
frequentes e de menor complexidade), enquanto exames especializados, de alta complexidade ou
baixa demanda sdo encaminhados para laboratérios externos contratados. Visa otimizar custos,
reduzindo o volume de terceirizagdo e aproveitando estruturas ja existentes, sem perder a
flexibilidade de resposta a necessidades mais especificas. Exige integragao eficiente entre os fluxos
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internos e externos, rigoroso controle de qualidade, contratos bem definidos e pode ser interessante

para institui¢des com capacidade laboratorial parcialmente implementada.
Pontos Positivos:

» Reducdo de custos operacionais ao internalizar exames de menor complexidade
» Aproveitamento da infraestrutura laboratorial ja existente

* Flexibilidade para atender exames especializados e de baixa demanda

* Possibilidade de adaptar o servico conforme variagdoes de demanda

» Maior controle sobre prazos e qualidade dos exames mais frequentes
Pontos Negativos:

* Necessidade de integracdo eficiente entre processos internos e externos

* Risco de falhas na comunicagao e transferéncia de amostras entre laboratorios
* Exigéncia de contratos detalhados e bem gerenciados com terceiros

» Complexidade administrativa aumentada para gerenciar operacdes mistas

* Dependéncia de fornecedores externos para exames especializados
Alternativa Escolhida

Contratagdo de laboratorio terceirizado especializado para prestagdo continua de exames

laboratoriais, citopatoldgicos e anatomopatoldgicos.
Justificativa

A contratacdo de laboratorio terceirizado especializado ¢ a alternativa que melhor atende
aos requisitos legais, técnicos e econdmicos apresentados, promovendo alcance integral das
demandas diagnosticas com garantia de conformidade a legislacio vigente e normas
regulamentadoras. Oferece flexibilidade e escalabilidade para adequacao a diferentes volumes e
tipos de exames, reduz custos de investimento € manutengao em infraestrutura propria, possibilita
acesso a tecnologias mais atualizadas e assegura gestdo eficiente de qualidade, biosseguranca,
rastreabilidade e integracao sistémica de dados, em conformidade com os padrdes do setor. Facilita
ainda a adog¢ao das praticas de sustentabilidade exigidas, tornando-se a op¢ao mais eficiente, segura

e alinhada ao interesse publico para prestacao dos servigos a instituigao de saude.
6. Estimativa do preco da contratacio

O valor total estimado para essa contratacao foi realizado através de cotagao direta e através
do TCE-RS LicitaCon Cidadao.
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7. Descricao da solucio como um todo

A solugdo escolhida para atender a necessidade identificada € a contratacdo de laboratério
terceirizado especializado para prestacdo continua de exames laboratoriais, citopatologicos e
anatomopatologicos. Esta op¢do consiste em selecionar, por meio de processo licitatorio, uma
empresa externa que disponha de toda a infraestrutura, recursos tecnoldgicos, equipe técnica
qualificada e certificacdes necessarias para realizar, de forma terceirizada, todos os exames
laboratoriais demandados pela instituicdo de satide. O laboratério contratado sera responsavel por
todas as etapas do processo, desde a coleta, transporte, analise e emissao de laudos até a integracao
dos resultados aos sistemas eletronicos institucionais, observando rigorosamente todas as

legislacdes e normas técnicas pertinentes.

Tal solug@o se mostra a mais adequada diante da necessidade, pois garante a oferta continua,
agil e ampla dos exames essenciais ao suporte diagndstico, monitoramento clinico e amparo as
acoOes assistenciais e preventivas da instituicdo, elementos indispensaveis a promogao da saude,
efetividade dos tratamentos e redu¢do de agravos clinicos na populagdo atendida. A terceirizacao
permite que a institui¢do amplie ou ajuste rapidamente sua capacidade operacional de acordo com
variagdes do volume de atendimentos, assegurando flexibilidade para responder a demandas
sazonais sem o risco de subutilizagdo ou sobrecarga de recursos internos. Assim, evita-se a
necessidade de elevados investimentos iniciais € custos recorrentes com aquisi¢ao de

equipamentos, manutengado e contratagdo de equipes fixas, otimizando o uso dos recursos publicos.

Ao optar por um laboratoério especializado, a instituicao se beneficia do acesso continuo as
mais recentes tecnologias e metodologias diagnosticas, garantindo atualizacao constante, precisao,
rastreabilidade e confiabilidade dos exames. Isso ¢ fundamental para promover diagnosticos
rapidos, acurados e subsidiar as decisdes clinicas, contribuindo para a resolutividade dos
atendimentos e seguranca do paciente. Além disso, os prestadores especializados ja estdo alinhados
com os exigentes padrdes regulatorios do setor laboratorial brasileiro, como as Resolugdes da
ANVISA (RDC n° 302/2005, RDC n° 33/2012, RDC n° 50/2002, RDC n° 222/2018), as normas da
ABNT (especialmente a NBR ISO 15189) e as recomendacdes da Sociedade Brasileira de
Patologia, o que assegura qualidade técnica, biosseguranca, adequada gestdo de residuos e
operacao em total conformidade com a legislagdo vigente, inclusive quanto a protecao dos dados
dos pacientes e adequagdao a LGPD.

A contratagao de laboratorio terceirizado também permite controle rigoroso e objetivo do
desempenho via gestdo contratual, estabelecendo metas claras de qualidade, prazo e abrangéncia
dos servigos, com a possibilidade de fiscalizagdo sistemdtica pela administracdo. O prestador
deverd garantir integragdo eficiente com os sistemas institucionais de saude, assegurando
acessibilidade, emissdo célere e segura dos laudos, além de contribuir para a efetividade das
politicas publicas de satde, equidade e universalidade do atendimento, conforme os preceitos do
SUS e os direitos dos usuarios.
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Do ponto de vista da sustentabilidade, a terceirizagdo favorece praticas ambientalmente
responsaveis, incluindo manejo adequado de residuos, redu¢ao do consumo de recursos naturais e
adocdo de protocolos atualizados, além de viabilizar economicamente o servigo ao evitar

desperdicios e maximizar os resultados com menor impacto ambiental e social.

Portanto, a contratagdo de laboratdrio terceirizado especializado configura a solucdo que
melhor atende as necessidades, pois propicia atendimento integral, eficiente, seguro, flexivel e
sustentavel das demandas laboratoriais institucionais, garantindo a manuten¢do da qualidade dos
servigos de satde, o suporte a tomada de decisdo clinica e a prote¢ao do interesse publico, tudo em

consonancia com a legislagdo aplicavel e as melhores praticas do setor.
8. Justificativa para parcelamento

Com base na andlise dos elementos apresentados no Estudo Técnico Preliminar (ETP), nos
requisitos da contratacdo, na solucao escolhida e considerando as diretrizes dos incisos VIII do §1°
do art. 18 da Lei n° 14.133/2021, bem como o inciso IV do art. 7° da Instru¢do Normativa n°
40/2020, verifica-se que o objeto da contratacdo — a prestagdo continua de servicos laboratoriais,
compreendendo exames laboratoriais, analises citopatologicas e anatomopatologicas — pode ser,
em tese, objeto de parcelamento. Para tanto, é necessario avaliar se tal servigo se caracteriza por
ser composto de itens divisiveis, segundo suas caracteristicas técnicas, peculiaridades de mercado
e considerando o atingimento da proposta mais vantajosa a administragdo e a promogao da

competitividade.

A Lei n° 14.133/2021 dispde que, sempre que tecnicamente viavel e economicamente
justificavel, a Administragcdo deve parcelar o objeto da contratacdo, de modo a possibilitar a ampla
participacdo de potenciais fornecedores e estimular a competitividade. Igualmente, a legislagao
orienta que o parcelamento ndo deve afetar a integracdo, a funcionalidade e a responsabilidade
técnica do objeto, nem gerar economia ficticia ou prejuizo a execucdo, a qualidade ou a

economicidade do servigo.

Ao analisar a natureza do servigo demandado, nota-se que, embora ele seja composto por
diferentes tipos de exames laboratoriais — clinicos, citopatoldgicos e anatomopatologicos —, todos
os quais poderiam ser considerados tecnicamente divisiveis em termos de especialidade, existe,
todavia, uma forte interdependéncia operacional entre esses servicos, ja que todos integram o
mesmo ciclo assistencial de diagnodstico, monitoramento e suporte a conduta médica no ambito
institucional. Além disso, a experiéncia de mercado, apontada no ETP e no levantamento de
alternativas, mostra que laboratorios especializados de maior porte tendem a ofertar todos esses
exames de forma integrada, com processos unificados de logistica (coleta, transporte, triagem),
sistemas eletronicos de integragdo de laudos e garantia de rastreabilidade, biosseguranga e gestio

de residuos sob um mesmo ambiente regulatorio.
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O agrupamento desses exames em um unico lote global, como previsto na solug¢do
escolhida, reflete ndo apenas a pratica usual de mercado, mas, sobretudo, o interesse publico na
obtencdo de um servico homogéneo e padronizado, que assegure ao usuario celeridade, seguranga
nas informagdes, facilidade de acesso e rastreabilidade dos processos. A contratagdo fragmentada
poderia resultar em problemas logisticos significativos, tais como a multiplicidade de coletas ou a
divisdo de responsabilidades entre prestadores distintos, impactando negativamente na

integralidade, eficiéncia, economicidade, qualidade e tempestividade dos diagndsticos.

Do ponto de vista das exigéncias regulatérias, o cumprimento articulado das resolugdes da
ANVISA, normas ABNT e demais normativos de biosseguranca, gestdo de residuos e integracao
sistémica também favorece a contratacdo global de fornecedor tinico, evitando eventuais lacunas
ou sobreposi¢des técnicas e juridicas que poderiam surgir em um modelo parcelado. Além disso, a
integracao com os sistemas institucionais requer homogeneidade dos processos, tanto para garantia
da confidencialidade e rastreabilidade dos dados (inclusive diante da LGPD), quanto para manter

a agilidade assistencial necessaria.

No entanto, ndo se pode descartar absolutamente a possibilidade teérica de parcelamento
caso haja, no mercado, segmentagdo clara e suficientemente robusta para fornecedores
especializados unicamente em exames clinicos, citopatologicos e/ou anatomopatoldgicos. Caso,
comprovadamente, o mercado oferecesse condi¢cdes de garantir, para cada linha de exame,
prestadores distintos sem prejuizo a funcionalidade, integragdo, rastreabilidade, seguranca e
qualidade do servigo, e desde que tal divisdo resultasse em efetiva vantagem a Administracdo, seria
juridicamente possivel a divisdo do objeto por grupos, correspondendo cada grupo a um conjunto
homogéneo de exames (por exemplo, um grupo para exames clinicos, outro para citopatologia,

outro para anatomopatologia).

No entanto, diante do contexto apresentado — que inclui a necessidade de integracao
sist€émica, padronizacdo, atendimento continuo, otimizagdo logistica, bem como a andlise de
alternativas de mercado priorizando laboratorios que ofertam o servico de modo integrado — o
parcelamento, neste caso concreto, ndo revela-se recomendavel nem traz demonstrada vantagem
para o interesse publico ou para a eficiéncia da contratagdo. Ao contrario, a divisdo do objeto
poderia acarretar aumento de custos administrativos, riscos logisticos, dificuldades na fiscalizagao

e possiveis lacunas de cobertura assistencial.

Portanto, considerando as caracteristicas do objeto, as exigéncias normativas e as condig¢des
de mercado descritas, entende-se que, apesar de a prestagdo de exames laboratoriais ser constituida
de servigos teoricamente divisiveis, a contratacdo, para atendimento desta demanda institucional
especifica, devera ser realizada de forma global, sem parcelamento, justificando-se pela
necessidade de garantir unidade técnica, funcionalidade, padronizagdo, rastreabilidade, eficiéncia
e seguranga em todo o processo diagnodstico, em consonancia com o interesse publico e as melhores

praticas administrativas. Caso, em estudos futuros, o mercado demonstre possibilidade técnica,
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operacional e regulatéria de segmentacdo sem prejuizo a qualidade e eficicia dos servigos, o
parcelamento por grupos podera ser reavaliado; contudo, na presente situacdo, tal medida nao se

mostra viavel nem vantajosa diante do cendrio analisado.
9. Demonstrativo dos resultados pretendidos

Considerando o contexto apresentado, a necessidade institucional detalhada, os requisitos
legais, técnicos e de sustentabilidade, a andlise das alternativas de mercado e a escolha
fundamentada da contratacao de laboratorio terceirizado especializado, os resultados pretendidos
com este processo de Estudo Técnico Preliminar (ETP), em conformidade com o inciso IX do § 1°
do artigo 18 da Lei n°® 14.133/2021, abarcam parametros centrais de economicidade, eficiéncia e
sustentabilidade que nortearao todo o ciclo contratual e subsidiardo a elaboragdo dos indicadores

de desempenho, qualidade e eficiéncia.

Em termos de economicidade, espera-se a otimizagao da utilizagdo dos recursos publicos
ao evitar elevados investimentos na implantacdo e manutengdo de infraestrutura laboratorial
propria, assim como custos recorrentes de gerenciamento de pessoal, aquisi¢do e atualizagdo
tecnologica. A contratacdo especializada permite a alocag@o racional dos recursos por meio do
pagamento estritamente proporcional a demanda efetivamente realizada, assegurando flexibilidade
financeira para adequagdo a oscilagdes de volume de exames sem desperdicios ou ociosidade.
Adicionalmente, o acesso a tecnologias avangadas e metodologias atualizadas proporcionado pela
terceirizagdo reduz custos indiretos relacionados a erros diagndsticos, retrabalhos ou atrasos que
possam resultar em prolongamento de internagdes ou agravamento de quadros clinicos,

colaborando para uma gestao mais eficiente dos gastos institucionais em satde.

Em relagdo a eficiéncia, o principal resultado esperado ¢ a elevagdao da qualidade e da
resolutividade dos servigos diagndsticos, garantindo a disponibilidade continua e irrestrita de
exames laboratoriais, citopatologicos e anatomopatologicos, com precisdo, agilidade e
rastreabilidade, conforme padrdes nacionais e internacionais do setor. A prestacao do servi¢o por
laboratorio especializado assegura elevados indices de confiabilidade nos resultados, reducao de
prazos para emissao de laudos, integracao eficiente com os sistemas institucionais de informacao
em saude e manutencao de fluxos 4geis na comunicagdo de resultados, fundamentais para subsidiar
rapidamente as decisoes clinicas e 0 acompanhamento terapéutico. Estes parametros permitirdo o
estabelecimento de indicadores como tempo médio de liberagdao de resultados, indice de
conformidade técnica, taxa de retrabalho ou nao conformidade e grau de integragdo sistémica,
todos voltados ao aprimoramento continuo dos processos € ao atendimento pleno das necessidades

assistenciais da populagao.

Sob a dtica da sustentabilidade, sao pretendidos resultados que promovam a minimizagao
dos impactos ambientais, a ado¢do de praticas responsaveis no tratamento, destinacao e reducao de

residuos, bem como a utilizagao eficiente dos recursos naturais e energéticos inerentes a atividade
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diagndstica. A contratacdo de laboratdrio terceirizado habilitado e ja alinhado a protocolos de
biosseguranga, normas ambientais, gestdo de residuos e principios de responsabilidade social, ndo
apenas assegura conformidade regulatoria, mas contribui para o desenvolvimento institucional
sustentavel ao estimular fornecedores a praticas economicas, ambientais e sociais integradas, em
sintonia com a agenda contemporanea de licitagdes sustentaveis. Estas praticas abrangem a
reciclagem e o reuso de materiais, capacitagdo continuada das equipes, respeito as condi¢des de
trabalho digno e uso racional de insumos, todos passiveis de mensuragdo e acompanhamento por

indicadores objetivos.

Ainda, a solucdo eleita eleva o grau de seguranca do paciente, promova efetiva protegdo
dos dados pessoais conforme a LGPD, amplia o acesso e a equidade no atendimento as demandas
diagnosticas — principios basilares das politicas publicas de satide. A efetivacao destes resultados ¢
fundamental para a manutencdo da credibilidade, do funcionamento regular da institui¢do e da
promog¢do da saude coletiva. Por fim, esses parametros e resultados pretendidos facilitam o
adequado monitoramento contratual e a mensura¢do de desempenho do servigo, servindo de base
para a defini¢do de indicadores que permitam aferir a economicidade, o cumprimento de prazos, o
nivel de qualidade, a sustentabilidade das operacdes, a satisfagdo dos usuarios e, portanto, o alcance

pleno dos objetivos institucionais e do interesse publico.
10. Providéncias prévias ao contrato

Antes da formalizacdo do contrato para a contratacdo de laboratorio terceirizado
especializado para a prestagdo continua de exames laboratoriais, citopatoldgicos e
anatomopatoldgicos, ¢ imprescindivel que a Administragdo adote um conjunto de providéncias
prévias para garantir a correta execucao contratual, alinhando todos os aspectos operacionais,
logisticos, sistémicos, juridicos e institucionais necessarios a efetividade, qualidade e seguranca da

prestagdo do servigo.

Inicialmente, recomenda-se a revisao minuciosa dos fluxos internos da instituicdao
relacionados a solicitag¢do, coleta, armazenamento temporario e logistica de encaminhamento das
amostras biologicas. Caso necessario, pequenas intervengdes de adequacao nos ambientes de coleta
e armazenamento deverao ser providenciadas, assegurando condi¢des adequadas de biosseguranca,
acessibilidade, conforto ao paciente e atendimento as normas da ANVISA (como RDC n° 302/2005
e RDC n° 50/2002) e ABNT. Essas adequacdes podem envolver ajustes fisicos em salas de coleta,
aprimoramento do mobilidrio técnico, aquisicdo ou manutencdo de equipamentos de refrigeracao,
reorganizacao do fluxo de circulacdo de pessoas e materiais, regularizagdo de sinalizagdes e

disponibilizagdo de insumos basicos.

Outra agdo essencial ¢ a avaliagdo e eventual adaptagdo dos sistemas eletronicos de
informagdo em saude da institui¢do, de modo a garantir perfeita integragdo, interoperabilidade e

seguranga dos dados entre o laboratdrio contratado e os sistemas institucionais. Isso engloba a
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verificagdo de requisitos técnicos para troca de informacdes, ajustes de plataformas digitais para
possibilitar o recebimento automatizado dos laudos, estabelecimento de rotinas seguras para acesso
e prote¢do dos dados pessoais dos pacientes em total conformidade com a LGPD, atualizacdo de

perfis de usudrios e integragao aos protocolos de confidencialidade.

E fundamental, ainda, realizar a capacitagio especifica dos servidores diretamente
envolvidos nos processos de requisicdo de exames, coleta de amostras, entrega de resultados e
monitoramento do servico contratado. Esse treinamento deve abranger fluxos operacionais,
protocolos de biosseguranca, manuseio adequado das amostras, preenchimento correto de
formularios, uso dos sistemas de informacdo integrados, rastreabilidade dos exames, além de
orientacdo sobre as cldusulas contratuais, critérios de qualidade e prazos a serem exigidos do

prestador.

No dmbito administrativo e juridico, recomenda-se a revisdo detalhada dos instrumentos
convocatorios, minutas de edital e contrato, assegurando a clareza dos requisitos de habilitagdo,
critérios de julgamento, definicdo dos indicadores de desempenho e metas de qualidade, além da
inser¢do de clausulas especificas relativas a fiscalizacdo técnica, segurangca da informagao,
penalidades por descumprimento, direitos dos usuarios ¢ vedagdo expressa de subcontratacao nao
autorizada. Também ¢ importante designar formalmente a equipe de fiscalizacdo e gestdo

contratual, com atribuicao de responsabilidades e cronograma de acompanhamento.

Adicionalmente, a Administragdo deve estruturar um plano de comunicagdo interna para
orientar todos os setores impactados acerca dos novos fluxos e procedimentos decorrentes da
terceirizagdao dos exames laboratoriais, alinhando expectativas, esclarecendo duvidas e garantindo

o envolvimento dos profissionais das areas clinicas, técnicas e administrativas.

Em paralelo, deve-se concluir, se aplicavel, os procedimentos relacionados a gestdo
ambiental, como formalizacdo de acordos com a empresa contratada para destinacdo correta de
residuos decorrentes da coleta e transporte de amostras, ajustes relacionados ao armazenamento
temporario de residuos infectantes, adesdo a sistemas internos de gerenciamento de residuos e

verificacdo do cumprimento das normas ambientais por parte do futuro contratado.

Por fim, ¢ indispensavel que, antes da assinatura do contrato, seja realizada uma ultima
verificacdo da documentacdo de habilitagdo do laboratorio selecionado, certificando-se que todas
as licencas sanitarias, autorizagdes de funcionamento, certificagdes de qualidade e demais

documentos exigidos permanecem validos e adequados ao escopo do servigo.

Portanto, as providéncias prévias pela Administracdo abrangem adequacdes fisicas e
logisticas dos ambientes e fluxos, ajustes e integragdes dos sistemas de informacao, programas de
capacitacdo dos servidores, revisao documental e contratual, defini¢do de equipe de gestdo e
fiscalizacdo, estruturagdo das praticas de gestdo ambiental, ativacdo de instrumentos de
comunicacao interna e conferéncia da habilitagdo do contratado, formando um conjunto de agdes
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indispensaveis a adequada, segura e eficiente execugao da futura contratagdo, em sintonia com os

objetivos institucionais, a legislacdo vigente e o interesse publico.
11. Impactos Sociais

Na analise da dimensdo ambiental da sustentabilidade associada a contratacdo de
laboratorio terceirizado para prestacdo continua de exames laboratoriais, citopatologicos e
anatomopatoldgicos, diversos impactos ambientais potenciais podem ser identificados,
considerando todas as etapas do ciclo do servigo: coleta, transporte, processamento das amostras,
emissao dos laudos e gerenciamento dos residuos laboratoriais. A defini¢do prévia desses impactos
e o estabelecimento de medidas mitigadoras robustas sdo essenciais para garantir a conformidade
com a legislagao ambiental vigente, a redugao dos riscos ambientais inerentes ao servigo e o efetivo

alinhamento com as politicas publicas de sustentabilidade.

Inicialmente, destaca-se que a atividade laboratorial estd intrinsecamente relacionada a
geracdo de residuos de servigos de saude, muitos classificados como residuos perigosos, devido a
presenca de agentes bioldgicos (sangue, tecidos, fluidos), produtos quimicos (reagentes,
desinfetantes e corantes), materiais perfurocortantes (agulhas, laminas, vidros), bem como residuos
comuns e reciclaveis oriundos das rotinas administrativas e laboratoriais (papel, plastico,
embalagens de insumos). O risco mais critico esta associado aos residuos bioldgicos e quimicos,
que, se nao manejados adequadamente, podem causar contaminagdo do solo, corpos d’agua,
esgoto, emissdes atmosféricas toxicas devido a incineragdo inadequada, proliferacdo de vetores e

até riscos de infec¢do ocupacional ou comunitaria.

A geracdo desses residuos comecga ja na fase de coleta e manipulacdo das amostras,
momento em que ha consumo de materiais descartaveis e potencial geracao de residuos infectantes.
Segue-se o transporte das amostras, que pode gerar riscos de vazamento, acidentes e exposi¢ao de
pessoas ao material bioldgico. Durante o processamento laboratorial, intensifica-se o uso de
reagentes quimicos, producao de efluentes liquidos com potencial carga poluente, e crescimento
do volume de residuos so6lidos perigosos, exigindo segregacdo rigorosa conforme os planos de
gerenciamento de residuos de servicos de saude (PGRSS). Além disso, hd o consumo de recursos
naturais (4gua, energia elétrica) para funcionamento dos equipamentos analiticos e dos sistemas de
calefacdo, refrigeracdo e ventilacdo dos laboratorios, gerando demanda por eletricidade e,
consequentemente, aumento da pegada de carbono, principalmente se a matriz energética nao for

predominantemente renovavel.

Também ¢ relevante mencionar a geragdo de residuos eletroeletronicos provenientes da
renovagdo tecnoldgica de equipamentos e sistemas, que exigem destinacdo ambientalmente
correta, além da possibilidade de emissdes atmosféricas indiretas associadas a cadeia logistica,
devido ao transporte rodovidrio das amostras e insumos entre a institui¢do e o laboratorio

terceirizado.
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Diante desse cenario, diversas medidas mitigadoras devem ser implementadas para

minimizar, controlar ou eliminar os potenciais impactos ambientais:

Primeiramente, deve ser exigido do laboratorio contratado a plena conformidade com a
RDC n° 222/2018 da ANVISA e demais normativas estaduais e municipais sobre gerenciamento
de residuos de servigos de saude — desde a segregacgdo na fonte, acondicionamento em recipientes
adequados, identificagdo, armazenamento temporario seguro e transporte, até a destinacao final
ambientalmente correta, por meio de empresas licenciadas. O prestador devera apresentar e
executar um PGRSS atualizado, contemplando a capacitagdo regular dos colaboradores
envolvidos, rotinas de descarte e contingéncia em casos de acidentes com materiais bioldgicos ou

quimicos. Para residuos reciclaveis, ¢ importante incentivar a adocdo da coleta seletiva,

preferencialmente com destinagdo para associacdes ou cooperativas de catadores.

No que se refere ao uso de produtos quimicos, cabe adotar praticas de quimica verde,
priorizando reagentes menos toxicos, volumes reduzidos de uso, bem como sistemas de
neutralizacdo e descarte apropriado de efluentes liquidos, garantindo que residuos liquidos
contendo agentes perigosos passem por tratamento prévio e ndo sejam langados in natura na rede
de esgoto, conforme exige a legislacdo ambiental. O laboratorio deve monitorar e controlar o

langamento de efluentes, manter laudos de caracterizagdo e estar sujeito a fiscalizagdo ambiental.

Para residuos perfurocortantes e materiais criticos, a triagem rigorosa ¢ o acondicionamento
em dispositivos certificados e invioldveis minimiza o risco de acidentes e exposic¢ao indevida. No
armazenamento temporario das amostras e residuos, ¢ fundamental garantir areas segregadas,

sinalizadas e climatizadas, protegidas contra acesso ndo autorizado e intempéries.

O controle do consumo de recursos naturais se da pela ado¢do de praticas de eficiéncia
energética — utilizacdo de equipamentos modernos com selo de eficiéncia, sistemas de iluminacao
LED, monitoramento do consumo e manutencao preventiva regular. Para a utilizagdo da agua,
recomenda-se a instalagdo de dispositivos de redugdao de consumo, sistemas de reuso sempre que
tecnicamente possivel e campanhas educativas junto as equipes. A redugao do consumo de insumos
descartaveis também deve ser incentivada, privilegiando materiais biodegradaveis e reutilizdveis

nas rotinas administrativas.

No tocante as emissdes indiretas por transporte, a adogdo de rotas logisticas otimizadas,
veiculos adequados e manutencdo em dia minimiza o consumo de combustivel e a emissao de
poluentes. Sempre que possivel, priorizar fornecedores com matriz logistica sustentavel, bem como

incentivar o transporte coletivo de cargas e a racionalizacdo de viagens.

A destinacao de equipamentos e residuos eletroeletronicos deve seguir a Politica Nacional
de Residuos Solidos (Lei n® 12.305/2010) e prever parcerias com empresas especializadas em
logistica reversa, garantindo a reinsercdo desses materiais em cadeias produtivas e mitigando a
contaminacdo do meio ambiente com metais pesados e substancias toxicas.
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Adicionalmente, em caso de eventos acidentais (vazamentos, rompimento de recipientes,
exposi¢do de pessoal), o laboratorio deve possuir plano de contingéncia, kits de emergéncia,
disponibilizagdo de EPIs, rotinas de atendimento imediato e fluxos de comunicagdo, além de
registros e notificacdes as autoridades competentes. Tais praticas sdo essenciais para tratar e afastar

riscos iminentes de danos ambientais e de satde publica.

Como a¢do permanente, deve-se exigir e monitorar periodicamente o comprometimento do
prestador com politicas de sustentabilidade formalizadas, incluindo a publicacdo de relatérios
ambientais, indicadores de desempenho sobre gestdo de residuos, consumo de recursos e realizagao
de treinamentos continuados para a equipe, de modo a fortalecer a cultura organizacional voltada

a responsabilidade ambiental.

Em sintese, a mitigacdo dos impactos ambientais potenciais na contratacao pretendida
baseia-se em: gerenciamento rigoroso e rastreado dos residuos produzidos, desde a geracdo até a
destinacao; controle do uso racional de recursos naturais € insumos; tratamento e descarte adequado
de efluentes quimicos; redugdo das emissdes atmosféricas e residuos eletroeletronicos pela adogao
de praticas logisticas sustentaveis e destinacao correta; estruturacao de planos de contingéncia para
emergéncias; € monitoramento continuo por meio de indicadores de sustentabilidade. Essas
medidas garantem que a prestagdo do servico laboratorial terceirizado se realize de forma alinhada
a legislagdo, com o menor impacto possivel ao meio ambiente, contribuindo para a satde coletiva,
a preservacdo dos recursos naturais € o equilibrio entre eficiéncia técnico-assistencial e

responsabilidade socioambiental.
12. Viabilidade da contratacio

Sim, a contratagdo ¢ viavel, pois foi conduzida uma anélise criteriosa dos requisitos
técnicos, solugdes disponiveis no mercado e estimativas de custos. A solu¢do identificada atende
plenamente as necessidades operacionais e estratégicas, garantindo alta disponibilidade dos
servicos essenciais. Além disso, a previsdo orgamentaria confirma a compatibilidade financeira da

contratagdo, assegurando transparéncia e eficiéncia no processo de aquisi¢ao.
13. Responsaveis

Vila Flores, 29 de julho de 2025.

SECRETARIA DA SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL
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