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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

A titulo introdutério, tem-se que o presente documento caracteriza etapa da fase de
planejamento e apresenta os devidos estudos e informagdes para a contratagao de solugéao
destinada a atender demanda da Secretaria Municipal de Saude.

O objetivo principal deste documento € expor detalhadamente a necessidade a ser satisfeita
e identificar no mercado a melhor solugdo para atendé-la, em observancia as normas e
principios que regem a Administragao Publica.

A elaboracao deste documento é norteada pelas disposicdes do art. 6°, inciso XX, e 18, §1°,
ambos da Lei Federal n. 14.133/2021.

1 — INFORMAGOES BASICAS

N° Processo Administrativo: 140/2025
Area Requisitante: Secretaria Municipal de Saude

2 - DESCRICAO DA NECESSIDADE (art. 18, §1°, inciso I)

2.1. O presente Estudo Técnico Preliminar — ETP tem por finalidade a contratacdo de
empresa especializada para a prestacao de servigos de controle de qualidade externo em
analises clinicas, com fornecimento dos materiais, relatorios e suporte técnico necessarios,
de forma a atender as demandas operacionais da Secretaria Municipal de Saude do
Municipio de Araponga/MG.

2.2. A contratacao se justifica pela necessidade de cumprimento do Regulamento Técnico
para Funcionamento de Laboratorios Clinicos — RDC n° 786, de 05 de maio de 2023, que
estabelece parametros obrigatorios para a realizagdo do controle de qualidade externo como
instrumento de avaliagdo continua da confiabilidade analitica dos exames laboratoriais. O
atendimento a esses requisitos € essencial para garantir que os resultados emitidos pelo
laboratério municipal estejam em conformidade com padrdes nacionais e internacionais de
precisdo e exatidao.

2.3. O servigo contratado abrangera o fornecimento de kits especificos para as areas de
bioquimica, imunologia, hematologia, microbiologia, urindlise e parasitologia, além da
emissao periddica de relatorios técnicos e da disponibilizagao de suporte especializado. Tais
elementos sdo indispensaveis para a manutengao da capacidade operacional do laboratério,
permitindo identificar desvios analiticos, adotar agbes corretivas e assegurar a
rastreabilidade dos processos.
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2.4. Ademais, o programa contempla acdes de educacgéo continuada, contribuindo para o
aprimoramento técnico da equipe e para a melhoria progressiva dos servigos ofertados. A
implementagao do controle de qualidade externo, de forma regular e sistematica, fortalece a
segurancga do paciente, garante a integridade e fidedignidade dos resultados laboratoriais,
reduz riscos assistenciais e sustenta a tomada de decisdes clinicas adequadas.

2.5. Assim, a contratacéao mostra-se indispensavel para assegurar a qualidade das analises
clinicas realizadas no ambito do SUS municipal, promover maior eficiéncia no atendimento
a populagédo e manter a conformidade com as exigéncias sanitarias vigentes.

3 — ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO (art. 18, §1°,
inciso Il)

A presente contratagdo esta plenamente alinhada ao planejamento institucional da
Secretaria Municipal de Saude de Araponga/MG, considerando a necessidade de assegurar
a qualidade, a confiabilidade e a seguranga dos exames laboratoriais realizados no ambito
da rede municipal de saude.

A contratacdo de empresa especializada para a prestacdo de servigcos de controle de
qualidade externo em analises clinicas, com fornecimento de kits especificos, relatorios
técnicos, acbes de educagao continuada e suporte especializado, atende as metas
estabelecidas no Plano Municipal de Saude e as diretrizes de fortalecimento da vigilancia
laboratorial e da assisténcia diagnostica.

A implementagdo e manutencdo do controle de qualidade externo, de forma continua e
sistematica, € medida essencial para garantir a conformidade com o Regulamento Técnico
para Funcionamento de Laboratérios Clinicos — RDC n® 786/2023, assegurando que 0s
resultados produzidos pelo laboratério municipal apresentem precisdo, exatiddo e
rastreabilidade. Tal alinhamento estratégico contribui diretamente para a melhoria da
capacidade diagnéstica, para o aperfeicoamento dos processos internos e para a seguranga
dos pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Saude — SUS.

Assim, a contratagdo proposta encontra respaldo no planejamento setorial e se mostra
indispensavel para o atendimento das demandas assistenciais, para a qualificacdo dos
servigos laboratoriais e para o fortalecimento da gestdo da saude publica municipal.

| 4- DESCRIGAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGCAO (art. 18, §1°, inciso llI) |

A presente contratacdo visa atender a necessidade da Secretaria Municipal de Saude de
Araponga/MG de assegurar a execugao continua e padronizada do controle de qualidade
externo em analises clinicas, em conformidade com as exigéncias sanitarias aplicaveis e
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com o Regulamento Técnico para Funcionamento de Laboratérios Clinicos — RDC n°
786/2023, requisito obrigatorio para a operagao laboratorial no ambito do SUS.

A adogéo do controle de qualidade externo se faz necessaria para garantir a precisao,
exatiddo e rastreabilidade dos resultados laboratoriais, assegurando que os exames
produzidos pelo laboratério municipal atendam aos padrdées técnicos e regulatorios
estabelecidos, evitando inconsisténcias que possam comprometer diagnosticos, condutas
clinicas e a seguranga dos pacientes.

O servigo deve incluir o fornecimento regular de materiais e kits de controle para as areas
de bioquimica, imunologia, hematologia, microbiologia, urindlise e parasitologia, além de
relatérios técnicos, suporte especializado e agées de educacao continuada, permitindo a
avaliacido sistematica do desempenho analitico e a ado¢ao de medidas corretivas quando
necessario.

A contratacdo é medida necessaria, eficiente e tecnicamente adequada para manter a
conformidade com as normas de vigilancia sanitaria, garantir a qualidade dos processos
laboratoriais e fortalecer a capacidade diagndstica da rede municipal de saude. Trata-se de
requisito fundamental para a continuidade e aprimoramento dos servigos essenciais
prestados aos usuarios do Sistema Unico de Saude — SUS, em observancia aos principios
de seguranca, integralidade e qualidade da assisténcia

5 - LEVANTAMENTO DO MERCADO (art. 18, §1°, inciso V)

5.1. Procedimentos de pesquisa

Em atendimento ao disposto no art. 18, §1°, inciso V, da Lei Federal n°® 14.133/2021, foi
realizado levantamento de mercado com o objetivo de identificar potenciais fornecedores,
verificar a disponibilidade de servigos de controle de qualidade externo em analises clinicas
(programas de proficiéncia laboratorial) e aferir a viabilidade técnica e econdmica da
contratacao.

A pesquisa de precos foi conduzida por meio dos seguintes procedimentos:

e Consulta direta a fornecedor especializado de alcance nacional, referéncia no
fornecimento de programas de controle de qualidade externo (Ensaios de
Proficiéncia), incluindo materiais, envio de relatérios e suporte técnico, considerando
que nao foram identificados fornecedores regionais que ofertem esse tipo de servico;

e Pesquisa complementar no Portal Nacional de Contratagées Publicas — PNCP, com
analise de contratos e atas vigentes referentes a servigos de controle externo da
qualidade laboratorial, incluindo a verificagdo de licitagbes homologadas por outros
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entes publicos municipais da regido. As referéncias de precos consideradas foram
extraidas de procedimentos homologados dentro do periodo de até 12 (doze) meses
anteriores a data da pesquisa, garantindo a atualidade e a aderéncia aos valores
praticados no mercado.;

¢ Avaliacdo da conformidade técnica dos servigos ofertados, especialmente quanto a
padrdes internacionais de proficiéncia e requisitos da ANVISA, da Rede Brasileira de
Laboratérios (REBLAS) e demais normativas aplicaveis;
Comparacgado entre alternativas de contratagdo, considerando custo-beneficio,
confiabilidade técnica, abrangéncia dos ensaios e aderéncia as praticas de mercado.

5.2. Analise de oferta e demanda

O levantamento demonstrou que a oferta de servigos de controle de qualidade externo em
analises clinicas € concentrada, com poucos fornecedores habilitados nacionalmente e
auséncia de empresas regionais que atendam adequadamente as exigéncias técnicas do
objeto.

A demanda municipal € continua e essencial, uma vez que os servigos laboratoriais
dependem do controle de qualidade externo para garantir a confiabilidade dos resultados de
exames, cumprindo requisitos técnicos e regulatérios do setor de saude.

Dessa forma, verifica-se que a contratacdo € necessaria para assegurar a qualidade
diagndstica e a regular prestacao dos servigos laboratoriais da rede municipal de saude.

5.3. Avaliagao das modalidades de contratacao

Foram analisadas as modalidades de contratagao previstas na Lei Federal n® 14.133/2021,
conforme quadro abaixo:

Adequacgao ao

Modalidade Vantagens Desvantagens objeto

Exige maior prazo; baixa
competitividade devido a

Pregao Publicidade e disputa de| .. 2 de poucos | Pouco adequado.

Eletronico recos.
bree fornecedores
especializados.
Demais Prazos elevados e

modalidades | Seguem rito ordinario. | ineficiéncia diante da baixa || Nao adequado.
licitatérias oferta de mercado.
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Modalidade Vantagens Desvantagens

Adequacao ao
objeto

Dependéncia de anuéncia

do 6rgao gerenciador;

Possibilidade de uso de Possivel, mas nao

Adesao a ARP ) pouca disponibilidade de .
atas vigentes. o recomendavel.
atas especificas para este
tipo de servigo.
Agilidade, menor custo
. Altamente
Dispensa de || processual, adequada
o ~ i o B adequada e
Licitagcao — Art. ao valor e a baixa Limitagao de valor. .
Vi juridicamente
75,1 competitividade do ,
mercado. possivel.

Considerando que o valor estimado nao supera 25% do limite previsto no art. 75, Il da Lei n°®
14.133/2021, nos termos do §3° do art. 4° do Decreto Municipal n°® 3.543/2023, a dispensa
de licitacao é justificavel e representa a solugao mais eficiente.

5.4. Sintese dos resultados da pesquisa

A pesquisa de pregos identificou um fornecedor, em razdo da baixa oferta e da alta
especializagao técnica do servigo;

Os valores consultados no PNCP confirmam que o prego obtido € compativel com a
meédia de mercado;

Os servicos ofertados atendem as normas aplicaveis e sdo compativeis com as
necessidades da Secretaria Municipal de Saude;

A contratagdo via dispensa apresenta melhor relacédo custo-beneficio e maior
agilidade para implementacéo do controle de qualidade laboratorial.

5.5. Conclusoes e recomendagoes

Com base nas informacgdes levantadas, conclui-se que:

1.

A dispensa de licitagao, fundamentada no art. 75, Il da Lei n® 14.133/2021, c/c §3°do
art. 4° do Decreto Municipal n°® 3.543/2023, é a modalidade mais adequada,
permitindo celeridade e economicidade.

O objeto — servigos de controle de qualidade externo em analises clinicas — apresenta
oferta restrita, concentrada em poucos fornecedores de ambito nacional, sem
disponibilidade regional.
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A contratacdo é necessaria e indispensavel para assegurar a confiabilidade dos
resultados laboratoriais, garantindo qualidade assistencial e atendimento as
regulamentagdes sanitarias.

O valor obtido pela pesquisa de pregos, confirmado por consulta ao PNCP, encontra-
se compativel com os pregos praticados no mercado.

Recomenda-se a formalizac&o do processo de dispensa, com juntada das pesquisas
realizadas e justificativas técnicas, demonstrando a compatibilidade dos servigos
ofertados e a essencialidade da contratacao.

Assim, conclui-se que a dispensa de licitagdo € a alternativa mais eficiente, segura e
vantajosa para o Municipio de Araponga/MG, assegurando a contratagdo de empresa
especializada para o controle de qualidade externo em analises clinicas, com fornecimento
de materiais, relatorios técnicos e suporte necessario ao adequado funcionamento dos
servigos laboratoriais da rede municipal.

6 - DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO (art. 18, §1°, inciso VII)

O servigo compreendera o fornecimento completo de kits especificos para avaliagdo de
desempenho nas principais areas de analises clinicas, incluindo:

Bioquimica — avaliagado de parametros quimicos em amostras biologicas;

Imunologia — controle de ensaios soroldgicos e testes imunologicos;

Hematologia — monitoramento de contagem e morfologia celular;

Microbiologia — verificagao de procedimentos de cultura, identificagdo e contagem
microbiana;

Urinalise — controle de analise de urina, incluindo sedimentoscopia e densidade;
Parasitologia — avaliagdo de deteccao e identificagédo de parasitas em amostras
biologicas.

Além do fornecimento dos materiais, a solugao inclui:

1.

Envio periddico de amostras ou kits de proficiéncia, permitindo a execugao dos testes
de CQE e a comparacgao de resultados;

Elaboracido de relatorios detalhados, com analises comparativas, identificacdo de
desvios e recomendacoes técnicas para melhoria continua;

Suporte técnico especializado, garantindo orientagdo e esclarecimento de duvidas
sobre execucdo dos ensaios e interpretagdo dos resultados;

Acbes de educacgao continuada, integradas ao programa basico de controle de
qualidade, visando capacitagdo permanente dos profissionais laboratoriais e
fortalecimento da cultura de qualidade nos servicos de saude.
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Essa solugdo assegura a confiabilidade dos exames laboratoriais, em conformidade com
normas da ANVISA, requisitos técnicos internacionais e boas praticas de controle de
qualidade. Além disso, possibilita ao municipio:

e Reduzir riscos de erros laboratoriais que possam comprometer decisdes clinicas;

e Promover a capacitagao continuada de profissionais;

o Garantir a manutencao de padrdes técnicos e regulatdrios exigidos para servigos de
saude;

e Assegurar a continuidade e a qualidade da assisténcia a populagao.

Portanto, a solugao apresentada constitui uma estratégia integrada de controle de qualidade
externo, educacdo continuada e suporte técnico, consolidando-se como instrumento
essencial para a gestdo da qualidade nos laboratérios da rede municipal de saude.

7- ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS E RESPECTIVOS
VALORES (art. 18, §1°, inciso IV e VI)

A Secretaria Municipal de Saude entende ser necessaria a contratacao dos seguintes itens

e quantitativos, de acordo com as demandas existentes:
ANEXO |

ITEM DESCRICAO UNID | QUANTIDADE | PRECO UNIT. PRECO TOTAL
Prestacdo de servicos de

controle de qualidade externo
em analises clinicas, mediante
fornecimento de kits
especificos para as areas de
1 bioquimica, imunologia, MES 12 RS RS
hematologia, microbiologia,
urindlise e  parasitologia,
incluindo ainda ag¢les de
educagdo continuada no

ambito do programa basico.
VALOR TOTAL RS

A estimativa de valores sera anexada posteriormente ao processo a pesquisa de precos feita
com base no art. 23 da Lei Federal n. 14.133/2021, de modo estimar o custo da aquisigao.

8 - JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGAO (art. 18,
§1°, inciso VIII)
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O parcelamento do objeto € um aspecto que requer analise criteriosa a luz dos principios
estabelecidos na Lei Federal n. 14.133/2021, especialmente a eficiéncia e a economicidade,
a fim de estabelecer um aproveitamento 6timo dos recursos disponiveis. Tudo com vistas a
garantir a selecdo da proposta mais vantajosa e a execucgdo eficiente do contrato, sem
prejuizo a economia de escala e a competitividade do certame.

No presente caso, a adjudicagcédo sera realizada por item, observando-se o disposto na
Sumula 247 do Tribunal de Contas da Unido, considerando que o parcelamento da solugéo
€ a regra e no caso concreto ndo ha prejuizo para o conjunto ou perda de economia de
escala:

SUMULA TCU 247: E obrigatéria a admiss&o da adjudicacéo por item
e nao por preco global, nos editais das licitagdes para a contratacao de
obras, servigos, compras e alienagdes, cujo objeto seja divisivel, desde
que nao haja prejuizo para o conjunto ou complexo ou perda de
economia de escala, tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla
participagcao de licitantes que, embora nao dispondo de capacidade
para a execucao, fornecimento ou aquisicao da totalidade do objeto,
possam fazé-lo com relacéo a itens ou unidades autbnomas, devendo
as exigéncias de habilitagdo adequar-se a essa divisibilidade.

9 — CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES (art. 18, §1°, inciso
XI)

N&o ha contratagdes correlatas ou interdependentes.

10 — RESULTADOS PRETENDIDOS (art. 18, §1°, inciso IX)

A contratacdo dos servigos de controle de qualidade externo em analises clinicas visa
garantir a confiabilidade, precisao e reprodutibilidade dos resultados laboratoriais produzidos
pelos laboratérios vinculados a Secretaria Municipal de Saude do Municipio de
Araponga/MG.

Os principais resultados esperados incluem:

1. Melhoria da qualidade técnica dos exames laboratoriais, abrangendo as areas de
bioquimica, imunologia, hematologia, microbiologia, urindlise e parasitologia;

2. Padronizagdo e monitoramento continuo do desempenho laboratorial, com envio
peridédico de amostras e kits de proficiéncia para avaliagdo comparativa;
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w

Geracao de relatérios técnicos detalhados, fornecendo informacgdes sobre eventuais
desvios, tendéncias e recomendagbes para corregdo e aprimoramento dos
processos;

Capacitacdo e educacado continuada dos profissionais laboratoriais, promovendo
atualizacao constante sobre boas praticas, procedimentos e normas técnicas;
Adocgédo de processos corretivos e preventivos, permitindo ajustes continuos que
minimizem erros e garantam maior seguranga e confiabilidade aos resultados clinicos;
Cumprimento das normas regulatérias e de vigilancia sanitaria, assegurando
conformidade com padrées da ANVISA e demais regulamentagdes aplicaveis;
Suporte técnico especializado, garantindo assisténcia qualificada para interpretagao
de resultados e implementacado de melhorias nos procedimentos laboratoriais.

e

o

o

~

Com esses resultados, espera-se fortalecer a gestdo da qualidade nos servigos laboratoriais
municipais, assegurar decisdes clinicas mais seguras e garantir a continuidade de servigos
essenciais de saude para a populagao do Municipio de Araponga/MG.

11- PROVIDENCIAS PREVIAMENTE A CELEBRAGAO DO CONTRATO (art. 18, §1°,
inciso X)

N&o serao necessarias providéncias especificas previamente a celebracado do contrato.

12 - POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS (art. 18, §1°, inciso XII) ‘

Nao ha possiveis impactos ambientais para essa contratacao.

13 — DECLARAGAO DE VIABILIDADE (art. 18, §1°, inciso XIII)

Com base nos elementos anteriores do presente documento, DECLARO que é VIAVEL a
contratagao proposta pela unidade requisitante.

Araponga/MG, 02 de dezembro de 2025.

Marilia Duarte Lopes
Secretaria Municipal de Saude



