Prefeitura Municipal de Sao Carlos

Capital Nacional da Tecnologia
CIDADE DE

Secretaria Municipal De Saude
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR — ETP

1. DADOS DO ORGAO GERENCIADOR

ORGAO: Secretaria Municipal de Satde/Departamento de Regulac&o, Controle e Avaliagéo
ENDERECO: Avenida S&o Carlos, n°. 991 - Centro/CEP: 13561-000

CIDADE: Sao Carlos

SECRETARIA DE SAUDE: Leandro Luciano dos Santos

DATA: 19/01/2026

2. OBJETIVO

Caracterizar, através do Estudo Técnico Preliminar (ETP), determinada necessidade
para abertura de Chamamento Publico de Credenciamento de Laboratorios especializados
na realizacdo de exames de andlises clinicas padronizados pelo Sistema Unico de Salde
para atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude de S&o Carlos. A
contratacao do servico visa suprir as necessidades desta Secretaria considerando a Lei n°.
8080 de 19 de setembro de 1990 que dispde sobre as condigbes para a promogéao, protecéo
e recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servi¢cos correspondentes.

Considerando a legislacéo supracitada que define regras para o funcionamento do
Sistema Unico de Saude e define responsabilidades em seu Art. 18. A dire¢cdo municipal do
SUS compete: X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios
com entidades prestadoras de servicos privados de saude, bem como controlar e avaliar
sua execucao.

2.1. DESCRICAO DO OBJETO

Chamamento Publico de Credenciamento de Laboratorios especializados na
realizacdo de exames de andlises clinicas padronizados pelo Sistema Unico de Saude,
conforme descrito no Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

3.1. A contratacdo de empresa especializada para a realizacdo de exames de analises
clinicas constitui-se em necessidade institucional imperativa, fundamentada na:

3.1.1. Constituicdo Federal de 1988, artigos 196 e 198, que estabelecem a saude como
direito de todos e dever do Estado, garantida mediante politicas sociais e econémicas que
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visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos, bem como ao acesso universal e
igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e recuperacao;

3.1.2. Lei Federal n° 8.080/1990 (Lei Organica do SUS), que em seu artigo 5° define como
campo de atuacdo do Sistema Unico de Salde a assisténcia as pessoas por intermédio de
acdes de promocao, protecdo e recuperacao da saude, com realizacao integrada das acfes
assistenciais e das atividades preventivas;

3.1.3. Lei Federal n°® 8.142/1990, que dispde sobre a participacdo da comunidade na gestao
do SUS e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da
saude;

3.1.4. Lei Complementar n° 141/2012, que regulamenta o financiamento das acdes e
servicos publicos de salde, estabelecendo percentuais minimos de investimento em saude
publica.

3.2. A demanda por servicos de andlises clinicas € continua, crescente e essencial a
continuidade da atencdo a saude no municipio de Sao Carlos, caracterizando-se como:

3.2.1. Servico de apoio diagnéstico indispensavel no qual os exames de analises clinicas
constituem-se em ferramentas fundamentais para o diagnéstico precoce, monitoramento
clinico de condicdes crbnicas, avaliacdo de resposta terapéutica e definicdo de condutas
clinicas pelos profissionais de saude da rede publica municipal,

3.2.2. Componente da integralidade da atencdo, conforme preconizado pela Politica
Nacional de Atencao Béasica (PNAB) e pela Rede de Atencdo a Saude (RAS), os servicos
de andlises clinicas integram o conjunto de acfes e servicos necessarios para garantir a
integralidade do cuidado em todos os niveis de atencéo (primaria, secundaria e terciaria);

3.2.3. Impacto direto na qualidade assistencial, pois, a auséncia ou insuficiéncia da oferta
desses servicos compromete a oportunidade diagnostica e o acesso equitativo da
populacéo, a continuidade do cuidado e a longitudinalidade da atencéo, a efetividade das
intervencdes clinicas, a reducéo de agravamentos e complicacdes evitaveis e a sobrecarga
em outros niveis de atencao, particularmente em servigcos de urgéncia e emergéncia.

3.3 A contratacdo de empresa especializada na realizacdo de exames de analises clinicas
justifica-se pela necessidade de:

3.3.1. Garantir a continuidade operacional mantendo a oferta ininterrupta de servigcos de
analises clinicas aos usuarios do SUS no municipio, assegurando a realizacdo de exames
conforme demanda epidemioldgica e clinica;

3.3.2. Assegurar conformidade técnica e regulatoria, vez que, a empresa contratada devera
atender aos requisitos estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), incluindo a apresentacéo de Certificacdo de laboratorio clinico conforme RDC n°
302/2005; Acreditacdo ou certificacdo de qualidade (ISO 15189 ou equivalente);
Profissionais qualificados e registrados nos respectivos conselhos de classe; Sistemas de
controle de qualidade interno e externo e Rastreabilidade e seguranca de dados clinicos;
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3.3.3. Otimizar recursos publicos mediante contratacdo de servico especializado na
realizacdo de exames de analises clinicas, evita-se investimento em infraestrutura,
equipamentos e recursos humanos que poderiam ser alocados em outras prioridades
assistenciais;

3.3.4. Garantir equidade e acesso universal, assegurando que toda a populacdo do
municipio tenha acesso aos servicos de analises clinicas, independentemente de sua
condigéo socioeconémica ou localizagdo geogréfica.

3.4 O presente Estudo Técnico Preliminar refere-se a contratacéo, pelo prazo de 12 (doze)
meses, de empresa especializada na realizacdo de exames de andlises clinicas, visando:

3.4.1. Fornecer servicos de analises clinicas necessarios a manutencédo do atendimento
nos equipamentos de saude publica proprios ou conveniados a rede hierarquizada de
saude do municipio de Sao Carlos;

3.4.2. Subsidiar as ac¢0bes realizadas pela Secretaria Municipal de Saude, em consonancia
com as diretrizes da Politica Nacional de Atencédo Basica (PNAB) e da Rede de Atencao a
Saude (RAS);

3.4.3. Contribuir para o cumprimento das metas de cobertura e qualidade estabelecidas nos
instrumentos de planejamento municipal (Plano Municipal de Saude, Programacao Anual
de Saude).

3.5. A selecdo dos itens a serem contratados, suas quantidades, especificaces técnicas e
descricOes detalhadas serdo definidas através de:

3.5.1. Planejamento técnico prévio realizado pelo setor técnico responséavel, considerando:
a) Demanda histdrica e projecdes epidemioldgicas;
b) Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas vigentes;
c) Capacidade operacional da rede;
d) Sazonalidade e variacGes de demanda.

3.5.2. Aprovacéao pela gestéo através do diretor do departamento e da Secretaria Municipal
de Saude, garantindo alinhamento com prioridades institucionais e disponibilidade
orcamentaria.

4. PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL
(PCA)

4.1. A presente contratacdo foi previamente identificada e registrada no Plano de
Contratac6es Anual (PCA) do exercicio de 2026, em conformidade com os seguintes
marcos legais e normativos:

4.1.1. Lei Federal n°® 14.133/2021 (Nova Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos), que
em seu artigo 11 estabelece como obrigacdo do 6rgdo ou entidade publica realizar
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planejamento das contratacdes publicas como instrumento essencial para assegurar
eficiéncia, transparéncia, economicidade e alinhamento estratégico das aquisicOes
governamentais; elaborar e manter atualizado o Plano de Contratacdes Anual, com
identificacdo de todas as contratacdes previstas para o exercicio e garantir a rastreabilidade
e a publicidade das contratacdes planejadas;

4.1.2. Decreto Federal n® 10.922/2021, que regulamenta a Lei 14.133/2021 e estabelece os
procedimentos para elaboracéo, atualizacéo e publicagédo do PCA;

4.1.3. Resolucéo do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e Portarias do
Ministério da Saude que orientam o planejamento de contratacdes no ambito do SUS,
enfatizando a necessidade de alinhamento entre demanda assistencial e planejamento
orcamentario;

4.1.4. Legislacdo Municipal (Lei Organica, Lei de Diretrizes Orcamentarias - LDO, Lei de
Orcamentos Anuais - LOA), que estabelece os procedimentos para planejamento e
execucao de despesas publicas.

4.2. A demanda por servicos de analises clinicas foi formalmente identificada e inserida no
modulo especifico do PCA através de processo estruturado, conforme descrito a seguir:

4.2.1. O levantamento de necessidades foi realizado a partir da andlise técnica da
Secretaria Municipal de Saude, através de seu setor responsavel através da avaliacdo do
historico de atendimento dos ultimos 24 meses, incluindo o levantamento do volume de
exames realizados por tipo e periodo, a taxa de crescimento da demanda, a sazonalidade
e variacdes epidemiolégicas, os indicadores de cobertura e acesso, a projecao de demanda
para o periodo contratual (12 meses), considerando o crescimento populacional e
envelhecimento da populacdo, as mudancas epidemiolégicas e perfil de morbidade, a
expansdo de programas de saude (rastreamento, monitoramento de crbnicos) e as
diretrizes de politicas publicas de saude;

4.2.2. O registro formal no PCA foi realizado através da insercdo da contratacdo no modulo
especifico do PCA com dados sobre a descricdo do objeto, a modalidade de licitagédo, o
valor estimado, o periodo de execucado contratual, a justificativa de necessidade, conforme
apresentado no item 3 deste ETP, a data de previséo para a abertura do processo licitatorio
e o0 setor responsavel pela contratacao;

4.2.3. A aprovacao da demanda foi realizada pela gestao da Secretaria Municipal de Saude
e sua validacéo foi realizada pela area de planejamento e orcamento do municipio e o PCA
foi publicado no portal de transparéncia e no sitio eletrénico da administracdo publica
municipal, conforme exigido pela Lei 14.133/2021, art. 11, § 29

4.3. A previsdo desta contratacdo no PCA evidencia a integracdo estratégica entre
planejamento institucional, execu¢ado orcamentaria e politicas publicas de saude, conforme
demonstrado no Plano Municipal de Saude (PMS).

4.3.1. A contratacdo estd em consonancia com o0s objetivos, diretrizes e metas
estabelecidos no Plano Municipal de Saude para o quadriénio 2022-2025 e contribui
especificamente para as seguintes prioridades: Melhoria na qualidade de Atendimento da
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Atencdo Especializada; Reduzir o tempo médio de espera das Unidades de Pronto
Atendimento - UPAs; Garantir atendimento qualificado dos pacientes que séo
acompanhados no Centro de Atencédo a Infec¢cdes Cronicas. Diagndstico precoce para a
realizacdo de tratamento em tempo oportuno de pacientes com doencas cronicas, dentre
outros;

4.3.2. A contratacdo alinha-se com as metas de cobertura e qualidade definidas para
atencdo basica, atencao especializada e vigilancia em saude;

4.3.3. A contratacdo esta alinhada com a Programacdo Anual de Saude (PAS), pois, a
contratacao esta registrada na Programacédo Anual de Saude do exercicio de 2025, com a
identificacdo clara do objeto e justificativa, os quantitativos e metas de atendimento, 0s
responsaveis pela execucdo e monitoramento e os indicadores de desempenho e
gualidade;

4.3.4. A contratacao também esta em consonancia com a Rede de Atencao a Saude (RAS),
uma vez que, a contratacdo fortalece a integracdo entre os diferentes pontos de atencao
da RAS, garantindo o acesso equitativo aos servigos de analises clinicas em todos os niveis
de atencao, a continuidade do cuidado e longitudinalidade da atencao e a integracao entre
atencdo basica, atencao especializada e vigilancia em saude;

4.3.5. A contratacdo esta alinhada com Politicas Nacionais de Saude e programas
nacionais como a Politica Nacional de Atencdo Béasica (PNAB), a Politica Nacional de
Atencdo Especializada, as Diretrizes de Vigilancia em Saude, os Programas de
Rastreamento e Diagndstico Precoce e os Programas de Monitoramento de Doencas
Cronicas;

4.3.6. A contratacao esta prevista na Lei de Orcamentos Anuais (LOA) do exercicio de 2025,
com dotacdo orcamentaria especifica, as fonte de recursos (recursos proprios,
transferéncias federais, estaduais, emendas parlamentares) e tem compatibilidade com Lei
de Diretrizes Orgcamentarias (LDO);

4.4. A previsdo da contratacdo no PCA garante a rastreabilidade e transparéncia do
processo, pois, garante:

4.4.1. Rastreabilidade completa do processo de planejamento, desde a identificacdo da
necessidade até a execugdo do Termo de Credenciamento;

4.4.2. Transparéncia publica, com publicacdo de informacdes sobre o objeto da
contratacao, a justificativa de necessidade, o valor estimado, o cronograma de execucgao e
0S responsaveis pela gestao.

4.4.3. Controle social, permitindo que a sociedade civil, 6rgdos de controle (TCU, TCE,
Ministério Publico) e demais stakeholders acompanhem o processo;

4.4.4. Conformidade com a Lei de Acesso a Informacdo (Lei Federal n® 12.527/2011),
garantindo o direito de acesso a informacdes sobre contrata¢des publicas.

4.5. A previsdo desta contratacdo no PCA do exercicio de 2026 demonstra que a mesma
estd adequadamente planejada e fundamentada, encontra-se em consonancia com marcos
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legais e normativos aplicaveis, integra-se aos instrumentos de planejamento institucional,
atende aos requisitos de transparéncia e rastreabilidade exigidos pela Lei 14.133/2021 e
constitui-se em instrumento essencial para garantir a continuidade e qualidade dos servicos
de saude no municipio.

5. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

5.1. Para a execucédo adequada do objeto contratual, serdo exigidos da empresa contratada
0s seguintes requisitos minimos de habilitacdo, qualificacdo técnica e capacidade
operacional, conforme estabelecido na Lei Federal n° 14.133/2021 (arts. 67 e 75) e no
Decreto Federal n°® 10.922/2021.:

5.1.1. Capacidade Técnica Comprovada: A contratada devera comprovar experiéncia
minima de 24 meses na prestacao de servicos de analises clinicas, através de Atestados
de Capacidade Técnica (ACT) emitidos por entes publicos ou privados, contratos de
prestacdo de servigo, termos de referéncia ou Certificados de concluséo de projetos
similares;

5.1.2. Quantitativo Minimo de Experiéncia: A experiéncia comprovada devera
corresponder a no minimo 50% (cinquenta por cento) da totalidade dos servicos presentes
no objeto contratual, em caracteristicas e quantidades compativeis;

5.1.2.1. Esta exigéncia esta fundamentada na Sumula 24 do Tribunal de Contas do Estado
de S&o Paulo (TCE-SP), que estabelece: "A exigéncia de comprovacao de experiéncia
anterior em servicos similares é legitima, desde que o quantitativo ndo ultrapasse 50% do
objeto licitado" e alinhada com o disposto no art. 67, 8 2°, da Lei Federal n°® 14.133/2021,
gue autoriza a exigéncia de experiéncia anterior compativel com o objeto da licitacao;

5.1.3. Documentacdo Comprobatoria: Os atestados deverdo conter a identificacao clara
do tomador de servico (pessoa juridica de direito publico ou privado), a descri¢cdo detalhada
dos servigcos prestados, o periodo de execucao (datas de inicio e término), o quantitativo
de exames realizados ou volume de servigo, a confirmacao de satisfacdo com a execucao,
a assinatura e identificacdo do responsavel pelo tomador, devendo ser apresentados em
documento original ou copia autenticada,

5.1.4. Registro no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES): A
contratada deverd manter registro regular e ativo no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES), conforme exigido pela legislacdo do Ministério da
Saude;

5.1.4.1. O CNES é instrumento de identificacdo, localizacdo e caracterizacdo de todos o0s
estabelecimentos de saude do territorio nacional, sendo obrigatério para qualquer entidade
gue realize atividades de atencéo a saude;

5.1.4.2. Apresentacao de comprovante de registro ativo no CNES, obtido através do portal
do Ministério da Saude (www.cnhes.datasus.qov.br);
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5.1.4.3. O comprovante deverd ser datado de até 30 (trinta) dias antes da data de abertura
do Chamamento Publico de Credenciamento;

5.1.5. Conformidade com Normas do Ministério da Saude: O registro devera estar em
conformidade com a Portaria n° 1.559/2008 (Politica Nacional de Atencdo as Urgéncias),
Portaria n° 2.914/2011 (Procedimentos de controle e vigilancia da qualidade da &agua),
Resolucdes ANVISA aplicaveis a laboratorios clinicos, Demais normas e portarias vigentes
do Ministério da Saude;

5.1.6. Equipe Técnica Qualificada: A contratada devera disponibilizar equipe técnica
gualificada, composta por:

a) Responsavel Técnico: Profissional com formacdo em Andlises Clinicas, Farmacia,
Biologia ou Biomedicina, com registro ativo no respectivo conselho de classe;

b) Responsavel Assistencial: Profissional com formacdo em Analises Clinicas ou
Biomedicina, responsavel pela supervisado técnica e garantia de qualidade;

c) Equipe de Profissionais: Técnicos de laboratério, flebotomistas e demais
profissionais necessarios, todos com qualificagdo comprovada;

5.1.7. Comprovacédo de Vinculo Profissional: Todos os profissionais deverdo manter
vinculo formal com a contratada, comprovado através de:

a) Contrato de trabalho (CLT);

b) Contrato de prestacdo de servico;

¢) Vinculo estatutério;

d) Outro instrumento legal de vinculacéo;

5.1.8. Registros em Conselhos de Classe: Todos os profissionais deverdo possuir
registro ativo e regular nos respectivos conselhos de classe e a devera ser apresentado 0s
respectivos comprovantes de registro ativo, obtidos junto aos respectivos conselhos;

a) Conselho Regional de Farmacia (CRF) - para farmacéuticos;
b) Conselho Regional de Biologia (CRBI0) - para biélogos;
c) Conselho Regional de Biomedicina (CRBM) - para biomédicos;

d) Conselho Regional de Enfermagem (COREN) - para enfermeiros e técnicos de
enfermagem;

5.1.8.1. Devera ser comprovada a qualificacdo técnica da equipe através da apresentacao
dos seguintes documentos: Diplomas e certificados de conclusdo de cursos de formacao,
certificados de participacdo em cursos de atualizacdo e especializacdo e comprovacéao de
experiéncia profissional na area;

5.1.9. Infraestrutura Fisica e Tecnoldgica Adequada: A contratada devera dispor de
infraestrutura fisica adequada, incluindo area de coleta destinado a coleta de amostras
biolégicas, com condicdes de higiene, privacidade e conforto do paciente, area de
processamento com equipamentos e materiais necessarios para realizacdo dos exames,
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conforme especificacdo técnica detalhada, area de armazenamento seguro de amostras,
reagentes e materiais, com controle de temperatura e umidade, area administrativa para
gestdo de dados, registros e documentacao e sanitarios, conforme normas de higiene e
seguranca,;

5.1.10. Requisitos de Infraestrutura Tecnoldgica: A contratada devera apresentar
disponibilidade de:

a) Equipamentos analiticos: Analisadores autométicos, microscépios, centrifugas e
demais equipamentos necessarios para realizacdo dos exames;

b) Sistemas de informacdo: Software de gestdo laboratorial (LIS - Laboratory
Information System) integrado ao sistema de satude do municipio;

c) Rastreabilidade: Sistema de rastreamento de amostras desde a coleta até a entrega
de resultados;

d) Seguranca de dados: Sistemas de backup, criptografia e protecéo de dados clinicos,
conforme Lei Geral de Protecédo de Dados (LGPD);

e) Conectividade: Acesso a internet de alta velocidade e redundancia de conexao;

5.1.11. Conformidade com Normas de Qualidade e Seguranca: A infraestrutura devera
atender aos padrbes previstos pela RDC ANVISA n°® 302/2005 que dispdes sobre o
Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios Clinicos; NBR ISO 15189:2022:
Norma Brasileira para Laboratérios Clinicos que estabelece os requisitos de Qualidade e
Competéncia; Exigéncias da Vigilancia Sanitaria em conformidade com inspecdes e
auditorias sanitarias;

5.1.11.1. A contratada devera apresentar Relatério técnico descrevendo infraestrutura
disponivel, Certificados de acreditacdo ou certificacdo (ISO 15189, CAP, PALC, ou
equivalente) e Comprovante de inspec¢éo sanitaria favoravel;

5.1.12. Capacidade Operacional para Atender a Demanda Estimada: A contratada
devera apresentar Declaracdo de Capacidade Operacional contendo:

a) Capacidade mensal de realizacdo de exames, discriminada por tipo de exame;
b) Comparacéo entre capacidade disponivel e demanda estimada;

c) Confirmacdo de que a capacidade € no minimo 20% (vinte por cento) superior a
demanda estimada, garantindo margem de seguranca operacional,

5.1.13. Prazos de Entrega de Resultados: Especificacdo dos prazos maximos para
entrega de resultados, conforme classificacdo: Exames de rotina, Exames de urgéncia e
emergéncia e Exames especializados

5.1.13.1. Os prazos deverdo estar em conformidade com protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas vigentes;

5.1.14. Plano de Contingéncia: Apresentacdo de plano de contingéncia para garantir
continuidade operacional em caso de falha de equipamentos, indisponibilidade de pessoal,
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situacdes de emergéncia ou calamidade e outros eventos que possam comprometer a
execucao;

5.1.14.1. Devera ser apresentada uma declaracdo assinada por responsavel técnico da
contratada, documentacdo técnica comprobatéria (especificacbes de equipamentos,
capacidade de processamento, etc.) e o Plano de contingéncia detalhado;

5.1.15 Conformidade com Exigéncias Legais e Regulamentares: Apresentar Certidao
Negativa de Débito (CND) junto a Receita Federal do Brasil; Certiddo de Regularidade
Fiscal junto & Secretaria de Estado da Fazenda; Certiddo de Regularidade junto a Prefeitura
Municipal (IPTU, ISS, etc.); Comprovante de inscricdo e situacao cadastral junto a Receita
Federal (CNPJ); Certiddo Negativa de Débito (CND) junto ao Instituto Nacional do Seguro
Social (INSS); Certiddo de Regularidade junto a Caixa Econémica Federal (FGTS); Certidao
Negativa de Débito junto ao Tribunal Superior do Trabalho (TST); Comprovante de
contribuicdo ao INSS em dia; Licenca de Funcionamento emitida pela Vigilancia Sanitéria
municipal ou estadual; Comprovante de Inspecéo Sanitaria favoravel, realizada nos ultimos
12 meses; Comprovante de regularidade junto a ANVISA; Comprovante de conformidade
com legislacdo ambiental (gerenciamento de residuos biolégicos); Comprovante de
conformidade com legislacdo de seguranca do trabalho (NR-32 - Seguranca e Saude no
Trabalho em Servicos de Saude); Certificado de treinamento em biosseguranca para
equipe;

5.1.16. Vedacdes Legais: Comprovacdo de que a contratada ndo se enquadra em
nenhuma das vedag0Oes estabelecidas na Lei Federal n°® 14.133/2021, art. 75, incluindo ndo
estar impedida de contratar com a administracéo publica, ndo estar em processo de faléncia
ou insolvéncia, ndo ter sido condenada por crime contra a administracdo publica e ndo estar
suspensa ou impedida de licitar;

5.1.17. Vigéncia da Contratacao e Prorrogacdao: A contratacao tera vigéncia de 12 (doze)
meses a partir da data de assinatura do Termo de Credenciamento, conforme modalidade
de licitacdo adotada e sua vigéncia podera ser prorrogada por igual periodo (12 meses),
observando-se os requisitos de comprovacgao de pre¢o vantajoso em relacdo ao mercado,
atraves de pesquisa de precos atualizada, desempenho satisfatério da contratada durante
o periodo anterior, conforme indicadores de qualidade e cumprimento de prazos,
disponibilidade orcamentaria e aprovacao pela administracdo e renovacao do quantitativo
registrado, conforme demanda estimada;

5.1.18. Reajuste de Precos: Os precos poderdo ser reajustados pelo IPCA (indice
Nacional de Precos ao Consumidor Amplo), conforme disposto no artigo 84 da Lei
14.133/2021 e Decreto Municipal 872/2024 deste municipio.

5.1.19. Procedimento de Prorrogacéo: A prorrogacédo sera formalizada através de Termo
Aditivo ao Termo de Credenciamento, justificativa técnica e econdémica, aprovacao pela
administracdo e pela area de planejamento e publicacdo no diario oficial ou portal de
transparéncia;

5.1.20. Atendimento Integral dos Requisitos como Condicdo de Habilitacdo: O
atendimento integral e simultaneo de todos os requisitos estabelecidos nesta Secédo 5
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constitui-se em condicao indispensavel e eliminatoria para a habilitacdo da empresa na fase
de qualificacdo técnica, para a contratacdo e formalizacdo do instrumento contratual e
manutencao da relagao contratual durante toda a vigéncia;

5.1.21. Consequéncias do Nao Atendimento: A ndo comprovacao de qualquer um dos
requisitos resultara em desclassificacdo da empresa na fase de habilitacéo, impossibilidade
de contratacado e rescisdo contratual, se identificada durante a execucao;

5.1.22. Regulacdo, Controle e Auditoria: A administracdo publica reserva-se o direito de
verificar o cumprimento dos requisitos durante toda a vigéncia contratual, solicitar
comprovacOes atualizadas de regularidade, realizar inspecdes e auditorias técnicas e
aplicar penalidades em caso de descumprimento;

5.1.22.1. A contratada devera apresentar periodicamente, a depender da especificidade de
cada lote, a documentacdo comprobatéria de prestacao de servigcos ao setor de Auditoria
da Secretaria Municipal de Saude, bem como a insercao dos dados de producao no Sistema
de Informacdo Ambulatorial - SIA/SUS para para fins de regulacdo, faturamento e
monitoramento.

6. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES PARA CONTRATACAO

6.1. A estimativa das quantidades a serem contratadas foi elaborada com base em dados
histéricos de producéo da rede municipal de saude, considerando os anos de 2024 e 2025,
além da projecdo de ampliacdo de cobertura assistencial e da incorporacdo de novos
protocolos clinicos previstos para o exercicio de 2026.

6.2. Para fins de dimensionamento da contratacdo, foram utilizadas as informacgdes
disponiveis nos sistemas oficiais da Secretaria Municipal de Saude, como o Sistema de
Regulacdo Ambulatorial (SIRESP-CROSS), relatorios do E-SUS AB/PEC, relatorios dos
sistemas de faturamento SIA e SIH, além dos controles internos dos Nucleos de Saude e
das unidades solicitantes.

6.3. A licitac&o serd estruturada em 1 (um) lote Gnico, cada qual com metodologia especifica
de estimativa de valores de referéncia, conforme segue:

6.3.1. LOTE 1 - EXAMES PADRONIZADOS PELO SUS: Compreende procedimentos
diagnosticos incluidos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais (SIGTAP) do Sistema Unico de Saude. A estimativa de valores de referéncia tera
como base a Tabela SUS/SIGTAP com desconto fixo vigente na data da abertura do
edital, garantindo alinhamento com a politica de precificagédo federal.

6.4. As memorias de célculo encontram-se descritas em documento anexo a este Estudo
Técnico Preliminar e foram organizadas por lote, tipo de exame e média anual de
solicitacdes, aplicando-se um fator de ajuste de até 10% para contemplar sazonalidades e
variacdes no perfil epidemiologico da populacao.
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6.5. Tais estimativas visam assegurar que a contratacao esteja dimensionada de forma
compativel com a demanda real da rede, promovendo o equilibrio entre oferta e
necessidade, evitando tanto a insuficiéncia de cobertura quanto a ociosidade contratual, e
garantindo, assim, maior eficiéncia na aplicacao dos recursos publicos.

6.5.1. A Secretaria firmante estima consumir a quantidade minima correspondente a 90 %
(noventa).

6.5.1.1. Os quais somados totalizaram a previsao de utilizacdo de 90% da quantidade total
estimada do Chamamento PUblico de Credenciamento, conforme documento anexo a este
Estudo Técnico Preliminar - ETP.

6.5.2. O referido percentual representa a quantidade minima que sera efetivamente
demandada durante a vigéncia da Ata, podendo ser aplicado de forma uniforme a todos 0s
lotes ou diferenciado conforme as caracteristicas especificas de cada um, ndo havendo,
entretanto, compromisso da Administracdo em adquirir a totalidade dos itens registrados,
0s quais permanecerao disponiveis conforme a necessidade do 6rgéao.

7. LEVANTAMENTO DE MERCADO

7.1. Para subsidiar a presente contratacao, sera realizado levantamento de mercado com
o objetivo de identificar alternativas viaveis para a execuc¢ao do objeto, conforme preceitua
o art. 18, 81°, da Lei Federal n°® 14.133/2021. A analise contemplou:

7.1.1. Coleta de precos praticados em contratacdes publicas analogas (atas vigentes,
painéis oficiais, bases publicas) e analise de composicdo de custos (equipe, gestao,
insumos, tecnologia, overhead).

7.1.2. ApoGs a andlise de viabilidade técnica e comprovagédo da vantajosidade econémica,
optou-se por utilizar como balizador de preco os valores apresentados no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - Tabela
SUS/SIGTAP com desconto fixo.

7.2. A pesquisa seguiu os parametros do art. 23 da Lei n° 14.133/2021 e orienta¢des da
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 65/2021 (ou normativa atual equivalente), considerando
valores homologados, vigéncia, abrangéncia assistencial e comparabilidade técnica do
objeto.

7.3. A consolidacdo dos resultados servird como base para fixagdo do valor estimado da
contratacao, mitigacédo de sobrepreco ou superfaturamento, e formagcao de matriz de riscos
econdmico-financeiros.

7.4. No processo de planejamento da contratacéo, foi avaliada a possibilidade de execucao
direta do objeto por meio das estruturas proprias da rede municipal de saude, em
observancia aos principios da eficiéncia, economicidade e planejamento previstos na Lei n°
14.133/2021. A analise incluiu:
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7.4.1. Capacidade técnica e quantitativa das equipes de saude atualmente disponiveis
(médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem, técnicos em laboratorio, bioquimicos,
farmacéuticos, etc);

7.4.2. Infraestrutura fisica existente (salas de coleta, consultérios de avaliacdo diagndstica,
recursos de tecnologia da informacé&o integrados ao SUS e sistemas de regulag&o);

7.4.3. Tempo estimado para absor¢cdo da demanda reprimida frente a capacidade instalada
atual;

7.4.4. Impacto sobre fluxos e servicos ja existentes na Atencdo Primaria a Saude, Atencao
Especializada, Vigilancia em Saude e demais programas municipais.

7.5. Constatou-se indisponibilidade de capacidade técnica e operacional suficiente, bem
como insuficiéncia de infraestrutura fisica e tecnoldgica, inviabilizando a absorcao da
demanda reprimida e a manutencdo do atendimento dentro de prazos clinicamente
adequados e normativamente exigidos.

7.6. Diante desse diagnostico, restou caracterizada a necessidade de contratacao externa
especializada para garantir qualidade assistencial, tempestividade no acesso, integralidade
do cuidado e cumprimento das diretrizes das Politicas Nacionais do Sistema Unico de
Saude - SUS.

7.7. Essa previsdo assegura flexibilidade técnica e alinhamento as melhores praticas
baseadas em evidéncias, permitindo atualizacdo continua conforme evolucdo de
protocolos, incorporacdo de novas tecnologias e mudancgas na capacidade da rede propria
e conveniada. Além disso, garante que a contratacdo permaneca compativel com a
regulacdo vigente, a seguranca do paciente e 0 uso racional de recursos publicos, evitando
descompasso entre objeto contratado e real necessidade assistencial.

7.8. A partir da analise dos dados assistenciais, epidemioldgicos e operacionais levantados,
concluiu-se que a alternativa que melhor atende ao interesse publico e aos principios da
economicidade, eficiéncia e vantajosidade previstos na Lei n® 14.133/2021 é a contratacao,
mediante procedimento licitatério regular, de empresa especializada na realizacdo de
exames de analises clinicas.

7.8. A opcao por contratacdo externa revela-se a mais adequada porque:

7.8.1. Supre a insuficiéncia de capacidade técnica e operacional da rede prépria, ja
comprovada na analise de viabilidade interna;

7.8.2. Assegura acesso tempestivo e seguro aos usuarios atualmente em fila, evitando
perda da janela critica de interveng&o precoce;

7.8.2. Permite gestao contratual orientada a resultados, com metas de producédo, tempo
maximo de espera, indicadores de qualidade e auditoria de desempenho;

7.8.4. Promove economicidade e previsibilidade orcamentéria, reduzindo custos indiretos e
mitigando judicializacao.
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7.9. Dessa forma, a contratacéo proposta propicia continuidade e integralidade dos servigos
assistenciais, com qualidade técnica comprovada e adequada aos pacientes atendidos pelo
Sistema Unico de Salide, a0 mesmo tempo em que garante transparéncia, seguranca
juridica e eficiéncia na aplicacéo dos recursos publicos do Municipio de S&o Carlos.

7.10. A opcgdo pela utilizagdo de Chamamento Publico de Credenciamento como
modalidade de contratacdo foi definida apds andalise comparativa das alternativas
disponiveis na Lei n° 14.133/2021 e de sua aderéncia ao objeto deste certame, revelando-
se a solucdo mais adequada ao interesse publico municipal. Essa escolha fundamenta-se
nos seguintes pontos:

7.10.1. Flexibilidade e aderéncia ao perfil de demanda: os servicos de exames de analises
clinicas apresentam variabilidade sazonal e podem ter oscilacbes decorrentes de novas
triagens, protocolos assistenciais e alteracdes epidemiolégicas;

7.10.2. Eficiéncia e economicidade: a formacdo de preco pré-estabelecido garante
previsibilidade orcamentaria e negociacdo vantajosa com base na Tabela de Precos
praticados pelo Ministério da Saude, a0 mesmo tempo em que evita contratacdes
emergenciais e fragmentadas que encarecem o custo final;

7.10.3. Continuidade e seguranca assistencial: 0 Chamamento Publico de Credenciamento
assegura disponibilidade imediata de servicos quando necesséario, mantendo a oferta
regular para usuarios do Sistema Unico de Salde e prevenindo interrupcées que possam
comprometer evolucao clinica dos pacientes;

7.10.4. Transparéncia e governanca: o Chamamento Publico de Credenciamento permite
acompanhamento sisteméatico de precos e condi¢cbes contratuais, facilita auditoria e
controle social, e possibilita que outros érgaos da Administracdo, se autorizado, fagcam
adesdo, ampliando o ganho de escala e a padronizacdo dos servicos.

7.11. Assim, a adocdo do Chamamento Publico de Credenciamento demonstra-se
tecnicamente fundamentada, juridicamente segura e economicamente vantajosa,
garantindo agilidade na resposta a demanda reprimida, racionalidade do gasto publico e
alinhamento as melhores praticas de planejamento e contratacdo em saude publica.

8. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

8.1. A estimativa do valor da contratacdo sera elaborada com observancia aos principios
da razoabilidade, da economicidade e da vantajosidade, em estrita compatibilidade com os
precos praticados no mercado para servigos de natureza e complexidade equivalentes, nos
termos do art. 23 da Lei Federal n® 14.133/2021 e demais normativos aplicaveis.

8.2. A estimativa do valor da contratacdo serd elaborada com base nos valores
apresentados pelo Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS - Tabela SUS/SIGTAP com um percentual de desconto fixo, conforme
preceitua a Lei Federal n°® 14.133/2021, observando os principios da economicidade,
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razoabilidade e compatibilidade com os prec¢os praticados na Administracdo Publica. Para
a composicao do valor estimado, foram considerados:

8.2.1. Parametros técnicos de referéncia, como a Tabela SIGTAP/SUS e, quando aplicavel,
a Tabela CBHPM (Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos e de
Saude), utilizados como referéncia comparativa.

8.2.2. Valores praticados em contratacdes anteriores pela propria Secretaria Municipal de
Saulde, em servicos de natureza e complexidade equivalentes.

8.2.3. Dados de custo direto e indireto pertinentes (recursos humanos multiprofissionais,
infraestrutura fisica e tecnoldgica, insumos terapéuticos e administrativos).

8.2.4. Referéncia do percentual de desconto nos valores previsto na Tabela SIGTAP/SUS
obtidos por meio de consulta de mercado junto as empresas especializadas no objeto da
contratacao.

8.2.5. A média simples dos valores de desconto obtidos na consulta de mercado, servira
como base para determinar o percentual fixo de desconto, assim como, o valor final de
referéncia dos exames que sera utilizado no Chamamento Publico para Credenciamento.

8.2.6. Os valores de referéncia utilizados no processo de Chamamento Publico de
Credenciamento terdo como balizador os valores apresentados no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - Tabela
SUS/SIGTAP com desconto fixo, conforme apresentado na tabela a seguir:

Laboratérios | Pasteur | Hexalife | Biodiagndstico |Quality Diagnostics | Desconto total | % médio
Desconto 15 2 8,5 8,5 20,5 5

8.3. Essa metodologia visa definir valor estimado sélido, auditdvel e tecnicamente
justificavel, prevenindo sobrepreco ou superfaturamento, garantindo a adequada alocacéo
de recursos publicos e oferecendo base confiavel para a etapa de julgamento de propostas
e gestao contratual.

8.4. A tabela de estimativa de quantidades que fundamentara o valor total da contratagédo
foi elaborada a partir do cruzamento entre os valores unitarios apurados na tabela de
referéncia e as médias histéricas de consumo registradas nos sistemas oficiais da
Secretaria Municipal de Saude, acrescidas de fator técnico de ajuste para acomodar
variacdes sazonais e flutuacdes epidemiologicas. Esse processo considerou:

8.4.1. Dados historicos de producéao assistencial (SIA/SUS, SIH/SUS, SIRESP-CROSS, e-
SUS AB/PEC e controles internos das unidades);

8.4.2. Valores unitarios obtidos em pesquisa de precos estruturada, abrangendo a tabela
de referéncia com valores consolidados - Tabela SUS/SIGTAP) e consulta de mercado
realiza entre os laboratdrios prestadores de servico sobre o percentual de desconto
exequivel sobre os valores da Tabela SUS/SIGTAP;
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8.5. A memdria de célculo considera as quantidades médias historicas de exames
realizados nos exercicios de 2024 e 2025, com a aplicacéo de fator de ajuste técnico de até
10%, a fim de contemplar possiveis variagdes sazonais, incorporacdo de novos protocolos
clinicos e alterac6es na demanda epidemioldgica local.

8.6. O resultado dessa consolidacdo gera base de calculo transparente, auditavel e
tecnicamente fundamentada, permitindo estimar o valor global da contratacdo com
razoabilidade, economicidade e alinhamento as melhores praticas de planejamento publico
em saude, em conformidade com o art. 23 da Lei n°® 14.133/2021.

8.7. As memodrias de célculo que fundamentam o dimensionamento e a formacao do valor
estimado da contratacdo, bem como todos os documentos comprobatorios da metodologia
adotada — incluindo planilhas de apuracao de consumo histérico, fatores de ajuste técnico
aplicados e a estimativa de custo anual do servico — serdo apresentadas de forma
organizada e auditavel, acompanhadas do respectivo Descritivo da Contratacao.

8.8. Essa documentacdo subsidiara a rastreabilidade completa da composi¢cdo do valor
estimado, possibilitando a verificacdo do alinhamento aos principios da razoabilidade,
economicidade e vantajosidade previstos no art. 23 da Lei n°® 14.133/2021, além de
assegurar transparéncia e controle social sobre o processo de planejamento da
contratacao.

8.9. O conjunto desses materiais ficara disponivel para analise pelos érgaos de controle
interno e externo, conferindo seguranca juridica e respaldo técnico as decis6es tomadas
guanto ao valor de referéncia e a modalidade escolhida.

8.10. O valor global da contratagédo estimado em R$ 5.093.519,05 (cinco milhdes, noventa
e trés mil, quinhentos e dezenove reais e cinco centavos) encontra-se devidamente
fundamentado a partir de metodologia transparente e auditavel, que contemplou analise
histérica de consumo, projecdes assistenciais, aplicacdo de fatores técnicos de ajuste e
pesquisa estruturada de precos de mercado, em conformidade com o art. 23 da Lei Federal
n° 14.133/2021 e demais normativos aplicaveis.

8.11. Tal processo assegura que a proposta final seja vantajosa para a Administracao,
proporcione adequada relacdo custo-beneficio, e garanta a aplicacédo racional e eficiente
dos recursos publicos destinados a realizacdo de exames de analises clinicas.

8.12. O valor estimado também foi construido em alinhamento ao planejamento
orcamentério e financeiro da Secretaria Municipal de Saude de Sao Carlos, observando
limites de dotacé&o, previsdes de custeio e sustentabilidade da execuc¢ao contratual ao longo
da vigéncia prevista, fortalecendo a segurancga juridica, a transparéncia e o controle social
sobre o gasto publico.

8.13. O detalhamento da estimativa, com apresentacdo dos precos unitarios, quantitativos
estimados, memoria de calculo e documentos de suporte, encontra-se disposto em
documento separado, anexo ao Termo de Referéncia - TR.
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9. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

9.1. A proposta de formalizacdo de Chamamento Publico de Credenciamento de
Laboratorios especializados na realizacdo de exames de andlises clinicas padronizados
pelo SUS se deve pela necessidade de manter a disponibilizacdo dos servicos a rede
municipal de saude com o propdésito de promover a prevencao dos agravos a saude, assim
como, para o diagndstico e tratamento de patologias a ser utilizado conforme a demanda,
contribuindo para a saude dos municipes atendidos pela rede municipal de saude.

9.2. A solucdo proposta consiste no Chamamento Publico de Credenciamento de
Laboratorios especializados na realizacdo de exames de andlises clinicas padronizados
pelo Sistema Unico de Salde, abrangendo todas as etapas necessarias a prestacio
adequada dos servicos: contratacdo de profissionais especializados, coleta do material nas
unidades de saude do municipio, transporte, logistica, execucdo da analise, emissdo dos
laudos e disponibilizagdo dos resultados;

9.3. A execucado do objeto devera ocorrer de forma continua, observando rigor técnico e
padrbes de qualidade estabelecidos pela legislacao sanitaria vigente e pelos protocolos do
Sistema Unico de Saude (SUS), garantindo a integralidade e a seguranca do cuidado
prestado aos usuarios.

9.4. Os Credenciados serdo responsaveis por fornecer todos os insumos, materiais,
equipamentos, mao de obra e infraestrutura técnica necessarios para a realizacdo dos
exames, devendo ainda assegurar:

9.4.1. Controle interno de qualidade dos procedimentos realizados;
9.4.2. Entrega tempestiva dos resultados, respeitando os prazos estabelecidos no edital;

9.4.3. Disponibilizacao de suporte técnico e atendimento as demandas administrativas da
contratante, sempre que solicitado;

9.4.4. Quando aplicavel, manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos utilizados,
mesmo quando estes forem cedidos para utilizacdo temporaria nas unidades de saude da
rede municipal, devendo garantir seu pleno funcionamento sem Onus adicional a
Administragao;

9.5. A contratacdo do objeto sera realizada através de Chamamento Publico de
Credenciamento, culminando na formalizacdo de um Termo de Credenciamento, ficando
sob a responsabilidade do Departamento de LicitagOes a realizacdo dos procedimentos
técnicos e legais do processo licitatorio;

9.6. A presente solucdo técnica visa assegurar a continuidade dos servicos de apoio
diagnostico da rede municipal de saude, atendendo com efetividade a populacdo e
promovendo a eficiéncia na gestao publica dos recursos destinados a saude.

10. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO
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10.1. Apés andlise técnica da natureza do objeto e das condigBes operacionais exigidas
para sua execucao, optou-se por nao realizar o parcelamento da contratacéo, justificando-
se a adocao do modelo de contratagéo global, nos termos do art. 40, 81° da Lei Federal n°
14.133/2021;

10.2. A centralizac&o do objeto contratual justifica-se pelos seguintes fatores:

10.2.1. A necessidade de padronizacdo de protocolos técnicos, laudos e métodos
diagnosticos, o que é fundamental para garantir a confiabilidade clinica e a rastreabilidade
dos resultados;

10.2.2. A unificacdo dos fluxos administrativos e logisticos, o que facilita o controle, a
fiscalizacdo e a gestdo do Termo de Credenciamento por parte da Administracao;

10.2.3. A inexisténcia de vantagens operacionais ou econdmicas com o fracionamento do
objeto, considerando o porte da empresa requerida, 0s critérios técnicos e 0s requisitos
regulatérios estabelecidos;

10.2.4. Orisco de fragmentacdo comprometer a continuidade e a integridade da assisténcia
aos usuarios do SUS, além de dificultar a interoperabilidade dos dados clinicos entre os
prestadores e a rede municipal de saude;

10.3. A contratacao em lote Unico representa a alternativa mais eficiente, segura e vantajosa
para a Administracdo Publica, garantindo o atendimento integral a populacdo e a
racionalizacdo dos recursos publicos aplicados na area da saude.

11. DEMONSTRACAO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

11.1. A proposta de realizagcdo de Chamamento Publico de Credenciamento de laboratérios
especializados na realizacdo de exames de andlises clinicas decorre da necessidade de
assegurar a continuidade e a ampliacédo da oferta de servi¢os especializados no ambito da
rede municipal de satude de Sao Carlos, com foco na promocéo da saude, prevencgdo de
agravos e cuidado integral. A iniciativa visa:

11.1.1. Prevenir a progressdo e a complexificacdo de quadros clinicos, garantindo
identificagdo e intervengcdo precoce, em consonancia com as Politicas Nacionais do
Sistema Unico de Saude para a Atengdo Primaria a Saude e Atencdo Especializada;

11.1.2. Assegurar diagnoéstico qualificado e tempestivo, reduzindo o tempo de espera e
garantindo acesso aos tratamentos médicos baseadas em evidéncias;

11.1.3. Ofertar tratamento individualizado e continuo conforme demanda regulada, com
capacidade técnica e operacional para absorver variagbes sazonais e epidemioldgicas,
respeitando protocolos clinicos do SUS e garantindo seguranca, rastreabilidade e qualidade
assistencial;

11.2. A contratacdo proposta, ao mesmo tempo em que responde as lacunas assistenciais
identificadas e elimina a fila diagndstica, alinha-se as melhores praticas de planejamento e
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a Lei n° 14.133/2021, garantindo vantajosidade, economicidade e sustentabilidade
financeira, com execucao regulada, mensuracéo de resultados e seguranca juridica.

11.3. A solucdo delineada consiste na realizacdo de Chamamento Pudblico de
Credenciamento de laboratorios especializados na realizacdo de exames de analises
clinicas, capaz de executar de forma integrada e continua todas as etapas assistenciais
necessarias a adequada prestacao do servico.

11.4. O objeto contratado compreenderd, de forma articulada e sob supervisdo técnica
gualificada:

11.4.1. Gestdo e operacionalizacdo de agendas reguladas, incluindo o acolhimento e
agendamento dos usuarios encaminhados pela rede municipal, com integracao plena aos
sistemas oficiais de regulacao e informacao em saude (SIRESP, e-SUS PEC, SIA/SUS);

11.4.2. Emisséo e disponibilizacéo de resultados diagnésticos de forma segura e integrada,
observando a protecao de dados pessoais e sensiveis em saude, nos termos da Lei Geral
de Protecdo de Dados — LGPD (Lei n® 13.709/2018);

11.4.3. Monitoramento e reporte de indicadores de acesso, qualidade e desfecho clinico,
garantindo rastreabilidade e suporte a regulacdo municipal e ao controle social.

11.5. Essa modelagem permite que a Administragdo Municipal assegure padronizacgéao,
seguranca, efetividade clinica e eficiéncia na aplicacédo de recursos publicos, eliminando a
demanda reprimida, ampliando o acesso e garantindo a integralidade do cuidado as
pessoas atendidas pelo Sistema Unico de Salide em S&o Carlos.

11.6. A execucdo do objeto contratado devera ocorrer de forma continua e ininterrupta
durante toda a vigéncia contratual, garantindo previsibilidade e estabilidade do cuidado as
pessoas atendidas pela rede municipal de saude.

11.7. Os prestadores de servigo credenciados deverdo manter o rigor técnico e cientifico
em todos os atos assistenciais, adotando protocolos clinicos e terapéuticos validados e
alinhados as diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS).

11.8. A execucao devera atender integralmente as normas da Vigilancia Sanitaria e da
ANVISA aplicaveis a estabelecimentos de saude (incluindo a RDC ANVISA n° 50/2002 e
correlatas), além das exigéncias de seguranca do paciente, biosseguranca e boas praticas
clinicas.

11.9. Os prestadores de servico credenciados deverdo ainda garantir a seguranca e
confidencialidade das informa¢des dos usuarios, em conformidade com a Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD — Lei n° 13.709/2018), adotando medidas de governanca e
controles técnicos compativeis com o tratamento de dados sensiveis em saude.

11.10. Os prestadores de servico credenciados serdo integralmente responsaveis pelo
provimento de todos os recursos necessarios a adequada execucdo do objeto, incluindo
insumos, materiais, equipamentos, mao de obra especializada e infraestrutura técnica
compativel com os servigos de exames de analises clinicas.

11.11. No ambito dessa responsabilidade, os credenciados deverdo assegurar, no minimo:
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11.11.1. Controle interno de qualidade e seguranca dos procedimentos realizados,
adotando protocolos validados, boas praticas clinicas e rotinas de auditoria interna, com
registro e rastreabilidade disponiveis para fiscalizacdo da Administracéo;

11.11.2. Entrega tempestiva dos resultados diagnosticos, dentro dos prazos maximos
previstos em legislacdo especifica, garantindo previsibilidade e acesso oportuno aos
usuarios e a regulacdo municipal;

11.11.3. Disponibilizacdo de suporte técnico permanente, com atendimento &gil as
demandas administrativas e operacionais da Secretaria Municipal de Saude, inclusive
fornecimento de relatérios, indicadores e esclarecimentos técnicos sempre que solicitados;

11.11.4. Adocéo de medidas de seguranca da informacao e protecdo de dados pessoais
sensiveis, em conformidade com a Lei Geral de Prote¢cdo de Dados — LGPD (Lei n°
13.709/2018), para todo o fluxo de informacdes assistenciais geradas.

11.12. Essas obriga¢cfes sdo indispensaveis para garantir a integralidade e a qualidade
técnica dos servigos contratados, assegurando conformidade sanitaria, rastreabilidade e
continuidade do cuidado, além de reduzir riscos operacionais e proteger a Administracdo
guanto a interrupcdes ou prejuizos assistenciais.

11.13. A presente solucao técnica tem por objetivo garantir a continuidade e a estabilidade
da oferta de servicos especializados de apoio diagndstico e terapéutico na rede municipal
de saude de Sao Carlos, assegurando atendimento efetivo e resolutivo a populacédo e
promovendo a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos destinados a saude.

11.14. Ao estruturar a contratacdo de laboratorios especializados na realizacdo de exames
de analises clinicas, o Municipio busca:

11.14.1. Padronizar protocolos assistenciais baseados em evidéncias, garantindo
gualidade clinica, rastreabilidade e seguranca do cuidado;

11.14.2. Otimizar o uso dos recursos financeiros, prevenindo gastos fragmentados e
imprevisiveis, reduzindo risco de judicializacdo e fortalecendo o planejamento orgamentario
da Secretaria Municipal de Saude;

11.14.3. Promover transparéncia e controle social, assegurando que a execucao seja
mensuravel, auditavel e alinhada aos principios da economicidade, eficiéncia e
vantajosidade previstos na Lei n°® 14.133/2021.

11.16. Com isso, a solucdo proposta contribui para um modelo de assisténcia mais agil,
seguro e sustentavel, fortalecendo a capacidade do SUS municipal em ofertar servigos
especializados de forma continua, com impacto positivo direto sobre a qualidade de vida
dos usuarios e sobre a gestao publica da saude.

12. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO
TERMO DE CREDENCIAMENTO
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12.1. Nos casos de contratacdo por meio de Chamamento Publico de Credenciamento, a
Administracdo adotara, previamente a celebracdo do Termo de Credenciamento, as
providéncias necessarias para assegurar a regularidade e a efetividade do procedimento,
em consonancia com o art. 82 da Lei Federal n° 14.133/2021 e demais normativas
aplicaveis.

12.2. Dentre as providéncias previstas, destacam-se:

12.2.1. Verificagdo da validade do Termo de Credenciamento e sua vigéncia, bem como da
possibilidade juridica de adesao conforme previsto no instrumento convocatorio original;

12.2.2. Solicitacdo formal de adesdo junto ao 6rgdo gerenciador do credenciamento,
observando os limites quantitativos e a anuéncia dos prestadores de servico credenciados;

12.2.3. Manifestagdo expressa da unidade requisitante, justificando a necessidade e
confirmando a adequacao técnica e operacional dos prestadores de servi¢o credenciados;

12.2.4. Analise da compatibilidade da contratacdo com o Plano de Contratacbes Anual
(PCA) e verificacdo da disponibilidade orcamentaria por meio de reserva de dotacao
especifica;

12.2.5. Elaboracdo de minuta de Termo de Credenciamento, com base no Chamamento
Publico de Credenciamento original, adaptado as condi¢des locais e as especificidades da
demanda, precedida de analise juridica e contabil, conforme o rito procedimental interno;

12.2.6. Designacao de gestor e fiscais do Termo de Credenciamento, mediante ato formal,
com vistas a supervisdo e acompanhamento da execuc¢ao contratual quando for o caso;

12.2.7. Registro dos atos e documentos no respectivo processo administrativo,
assegurando a transparéncia, a publicidade e a rastreabilidade da contratacdo publica;

12.3. Essas providéncias visam garantir que ao Chamamento Publico de Credenciamento
atenda ao interesse publico com seguranca juridica, respeito aos principios da isonomia,
economicidade e eficiéncia, e observancia estrita a legislacao vigente.

13. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

13.1. No momento da elaboracéo deste Estudo Técnico Preliminar, ndo foram identificadas
contratacbes em andamento que sejam correlatas ou interdependentes a presente
demanda, seja no ambito da propria Secretaria Municipal de Saude ou de outras unidades
administrativas da Prefeitura;

13.2. A contratacdo proposta se refere exclusivamente a prestacdo de servicos
especializados na realizacdo de exames de analises clinicas padronizados pelo SUS,
configurando-se como acdo autbnoma e com objeto bem delimitado, sem dependéncia
técnica, administrativa ou operacional de outros contratos vigentes;

Capital da Tecnologia Endereco: Avenida S&o Carlos, 911, Centro. Péagina 20 de 23
Telefone: 3362-1350



Prefeitura Municipal de Sao Carlos

Capital Nacional da Tecnologia
CIDADE DE

Secretaria Municipal De Saude

13.3. Os servigos a serem contratados integram de forma complementar a rede municipal
de saude, compondo o conjunto de acfes diagnosticas que subsidiam o atendimento clinico
nas unidades béasicas, ambulatoriais e especializadas, sem que isso impliqgue qualquer
vinculo formal com outros instrumentos contratuais.

14. IMPACTOS AMBIENTAIS

14.1. A natureza da presente contratacdo — servicos de realizacdo de exames de analises
clinicas — apresenta baixo potencial de impacto ambiental direto, uma vez que o0s
procedimentos serdo executados por empresa especializada, fora das dependéncias da
Administrag&o Publica, e em conformidade com as normas sanitarias e ambientais vigentes.

14.2. A execucado dos servigos podera envolver a geracdo, o0 manuseio e o descarte de
residuos classificados como Residuos de Servicos de Saude (RSS), decorrentes das
atividades clinicas e diagndsticas realizadas no atendimento aos pacientes atendidos pelo
Sistema Unico de Saude - SUS.

14.3. As empresas credenciadas serdo integralmente responsaveis por implementar e
manter praticas de gerenciamento de residuos em conformidade com a legislacéo
ambiental e sanitéria vigente, devendo:

14.3.1. Adotar protocolos de segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento
temporario, transporte e destinacao final dos residuos, nos termos da Resolugdo CONAMA
n° 358/2005, que dispde sobre o tratamento e a disposicao final dos RSS;

14.3.2. Cumprir os requisitos da Resolu¢cdo RDC ANVISA n° 222/2018, que estabelece
critérios para gerenciamento de residuos em servicos de saude, incluindo plano de
gerenciamento de residuos de servicos de saude (PGRSS) atualizado e aprovado quando
aplicavel;

14.3.3. Atender as normas complementares emanadas pelos 6rgdos ambientais e de
vigilancia sanitaria do Municipio de S&o Carlos, assegurando licenciamento, rastreabilidade
e destinagcao ambientalmente adequada,

14.3.4. Manter registros e evidéncias documentais da destinacdo dos RSS, disponiveis para
auditoria e fiscalizagdo da Administracdo e dos 6rgaos de controle.

14.4. Essa exigéncia garante a protecao da saude publica, da seguranca ocupacional e do
meio ambiente, reduzindo riscos bioldgicos e impactos ambientais associados as atividades
contratadas, em alinhamento com os principios de sustentabilidade e responsabilidade
socioambiental previstos na Lei n°® 14.133/2021.

14.5. As empresas credenciadas deverdo adotar praticas de gestdo ambientalmente
responsaveis em todas as etapas da prestacdo dos servigos, de modo a reduzir impactos
ambientais e promover a sustentabilidade, em conformidade com os principios da eficiéncia
e da responsabilidade socioambiental previstos na Lei n® 14.133/2021. Entre as medidas
obrigatdrias, destacam-se:
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14.5.1. Controle e monitoramento do consumo energético, com incentivo a praticas de
eficiéncia energética e utilizacdo de equipamentos de menor impacto ambiental sempre que
tecnicamente viavel,

14.5.2. Digitalizacdo e disponibilizacdo eletrbnica de laudos, relatérios e prontuarios,
integrados aos sistemas oficiais de informacéo em saude (e-SUS PEC, SIRESP, SIA/SUS),
guando aplicavel, com vistas a reduzir o uso de papel e assegurar rastreabilidade,
confidencialidade e protecdo de dados pessoais em conformidade com a Lei Geral de
Protecdo de Dados — LGPD (Lei n°® 13.709/2018).

14.6. A adocao dessas praticas contribui para um modelo de contratacdo que alia qualidade
assistencial, responsabilidade socioambiental e economicidade, fortalecendo a governanca
publica e a aderéncia do Municipio de S&o Carlos a politicas de sustentabilidade e inovacdo
na saude.

14.7. Tais medidas asseguram que a execucao contratual ocorra em conformidade com os
principios da sustentabilidade e da responsabilidade socioambiental, conforme preconiza o
art. 5° da Lei Federal n® 14.133/2021.

15. PARECER CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUACAO DA CONTRATACAO

15.1. Apés andlise técnica detalhada dos aspectos que envolvem o presente Chamamento
Publico de Credenciamento, conclui-se que o credenciamento de empresas especializadas
na realizacdo de exames de analises clinicas mostra-se adequada, necessaria e vantajosa
para o atendimento das demandas da Secretaria Municipal de Saude de Séo Carlos.

15.2. A solucdo apresentada atende integralmente aos critérios de legalidade, eficiéncia,
economicidade, viabilidade operacional e compatibilidade com o planejamento da
Administracdo, assegurando a continuidade dos servi¢cos assistenciais, a resolutividade
clinica e o fortalecimento da rede publica de saude.

15.3. A prestacdo dos servicos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados das
empresas credenciadas e a Administragao, vedando-se qualquer relacdo entre estes que
caracterize pessoalidade e subordinacéo direta.

15.4. A justificativa da viabilidade verifica-se pela economia no valor da contratacdo em
funcdo do ganho de escala, na eficiéncia com a diminuicdo dos custos administrativos em
funcdo da reducdo da fragmentacdo de processos licitatorios e efetividade com
padronizacéo dos servicos.

15.5. O presente Chamamento Publico de Credenciamento atende adequadamente as
demandas formuladas, os beneficios a serem alcancados sdo adequados, 0s custos
previstos sdo compativeis, caracteriza-se pela economicidade e os riscos envolvidos sdo
administraveis.

15.6. O Chamamento Publico de Credenciamento proposta esta tecnicamente justificado,
sendo a alternativa mais apropriada para garantir o atendimento tempestivo, qualificado e
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seguro a populacgéo usuaria do Sistema Unico de Salide, em consonancia com os principios

constitucionais da Administracdo Publica e com os objetivos estratégicos da politica
municipal de saude;

15.7. Diante das justificativas acima expostas e considerando as informac¢des apresentadas
no presente Estudo Técnico Preliminar, a equipe técnica responsavel entende que a
presente contratacdo se configura tecnicamente VIAVEL.

INTEGRANTE TECNICO E REQUISITANTE*

L1Z CADAMURO

*Este ETP foi elaborado pela mesma pessoa que identificou a demanda, justificado pela estrutura
reduzida da area e conformidade com o Art. 10, Lei n°® 14.133/2021.
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