MUNICIPIO DE BENTO GONCALVES
Secretaria Municipal de Saude

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

SIGA N° SMS-ETP-2026/00155
1. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A contratacdo tem origem na necessidade da Unidade de Laboratorio de
Analises Clinicas da Secretaria Municipal de Satde de Bento Gongalves em manter a
participacao em Programa de Controle Externo da Qualidade para Laboratorios Clinicos,
conforme exigéncia da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC ANVISA n° 978/2025.

A demanda partiu da Responsavel Técnica do Laboratéorio Municipal,
considerando que o laboratorio realiza exames laboratoriais nas areas de Bioquimica,
Hematologia, Imunologia, Urinalise, Parasitologia, Coagulacdo, Microbiologia e demais
analises clinicas, atendendo pacientes ambulatoriais e usuarios da UPA do Municipio de
Bento Gongalves.

O controle externo da qualidade consiste no recebimento de amostras
biologicas de valor desconhecido, enviadas por empresa especializada provedora de
ensaios de proficiéncia, para analise pelo laboratorio municipal, com posterior avaliagdo
dos resultados emitidos. Tal procedimento permite verificar a precisdo, confiabilidade e
qualidade dos exames realizados, identificando possiveis falhas analiticas e possibilitando
a adocao de medidas corretivas.

A necessidade da contratagdo decorre da obrigatoriedade legal e sanitaria de
participacao em programa de ensaio de proficiéncia, requisito indispensavel para o
funcionamento regular do laboratorio clinico perante os orgaos de vigilancia sanitaria. A
auséncia deste servico podera acarretar inconformidades sanitarias, aplicacdo de
penalidades administrativas e comprometimento da qualidade dos servicos laboratoriais
prestados a populagao.

Dessa forma, a confratacdo busca assegurar a continuidade dos servigos
laboratoriais com qualidade, seguranca e confiabilidade diagnostica, contribuindo
diretamente para o adequado atendimento aos usuarios do Sistema Unico de Saude — SUS,
bem como para o suporte as condutas meédicas e tratamentos realizados no ambito da rede
municipal de saude.

2. DEMONSTR:&CAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE
CONTRATACOES ANUAL
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O PAC esta em elaboracao.
3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

A licitante devera atender integralmente as exigéncias técnicas, operacionais e
legais necessarias para a adequada execugdo dos servicos de Controle Externo da
Qualidade em Analises Clinicas, garantindo a conformidade com a RDC ANVISA n° 978
/2025 e demais normas aplicaveis aos laboratorios clinicos.

Para a correta execucdo do objeto, a empresa contratada devera:

e Ser especializada na prestacao de servicos de ensaio de proficiéncia e
controle externo da qualidade para laboratorios clinicos;

o Estar habilitada pela ANVISA para execuc¢do dos servigos;

e Possuir responsavel técnico legalmente habilitado, com registro regular
no respectivo conselho profissional competente;

e Comprovar experiéncia compativel com o objeto da contratacdo,
mediante apresentacdo de atestado de capacidade técnica emitido por pessoa juridica
de direito publico ou privado;

e Possuir alvara sanitario e alvara de localiza¢do validos;

¢ Disponibilizar programa de controle externo da qualidade contemplando
todas as areas e exames descritos no Termo de Referéncia;

e Fornecer amostras-controle, materiais bioldgicos, relatorios técnicos,
certificados, formularios, instrucdes e demais documentos necessarios a execucao do
Servico;

¢ Disponibilizar plataforma eletronica on-line para acesso aos resultados,
relatorios, historico de desempenho e documentos técnicos;

e Disponibilizar suporte técnico especializado para esclarecimento de
duvidas e acompanhamento das avaliagoes;

e Realizar o envio periodico dos kits controle, respeitando o cronograma
estabelecido e intervalo maximo de até 3 meses entre as remessas;

e Emitir relatorios de desempenho e certificados de participacdo referentes
aos ensaios de proficiéncia realizados;

e Garantir a substituicdo ou correcdo dos servicos executados em
desacordo com as especificacdes contratadas, sem onus ao Municipio;
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e Manter, durante toda a vigéncia contratual, todas as condi¢cdes de
habilitacao e qualificacdo exigidas no processo licitatorio;
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e A execucdo do servico devera ocorrer de forma continua, visando
assegurar a qualidade, confiabilidade e rastreabilidade dos exames laboratoriais
realizados pela Unidade de Laboratorio de Analises Clinicas do Municipio de Bento
Gongalves.

¢ Nao terceirizar a execucdo do objeto contratado.

e A execucdo do servico devera ocorrer de forma continua, visando
assegurar a qualidade, confiabilidade e rastreabilidade dos exames laboratoriais
realizados pela Unidade de Laboratorio de Analises Clinicas do Municipio de Bento
Gongalves.

4. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES

As quantidades foram estimadas conforme a demanda do Laboratorio
Municipal e exigéncias da RDC ANVISA n° 978/2025, para atendimento pelo periodo de
12 meses.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

O levantamento de mercado demonstrou a existéncia de empresas
especializadas na presta¢do de servicos de Controle Externo da Qualidade e Ensaios de
Proficiéncia para Laboratorios Clinicos, devidamente habilitadas pela ANVISA.

Considerando a obrigatoriedade prevista na RDC ANVISA n° 978/2025,
verificou-se que a contratacdo de empresa especializada ¢ a solucao tecnicamente mais
adequada e economicamente viavel, ndo sendo possivel a execu¢do direta pelo Municipio,
devido a necessidade de acreditacdo especifica, estrutura técnica especializada e emissdo
de avaliagdes externas independentes.

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

O orcamento utilizado para desci¢do do valor estimado foi o banco de precos.

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solu¢do consiste na contratacdo de empresa especializada para prestacao de
servi¢os de Controle Externo da Qualidade e Ensaios de Proficiéncia para o Laboratorio de
Analises Clinicas do Municipio de Bento Gongalves, mediante fornecimento periodico de
amostras-controle, relatorios técnicos, plataforma on-line, suporte técnico especializado e
emissao de certificados de desempenho, em conformidade com a RDC ANVISA n° 978
/2025.

A contratada devera prestar assisténcia técnica e suporte especializado para
esclarecimento de duvidas, acompanhamento dos resultados, orienta¢des quanto as
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avaliacdes realizadas e correcdo de inconsisténcias eventualmente identificadas durante a
execucao do servigo.

8. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

A contratacdo sera realizada por lote unico, considerando que os servicos de
Controle Externo da Qualidade possuem natureza integrada e interdependente, abrangendo
diversas areas laboratoriais que necessitam de padronizacdo técnica, emissdo unificada de
relatorios, gerenciamento centralizado dos resultados e acompanhamento continuo do
desempenho laboratorial.

O parcelamento da contratacdo podera comprometer a execucao do servico,
dificultando a gestdo contratual, a padronizacio das avaliagdes, o acompanhamento
técnico e a consolidacao dos resultados emitidos por diferentes fornecedores, além de
prejudicar a eficiéncia operacional do Laboratorio Municipal. Dessa forma, a contratacao
por lote tinico mostra-se tecnicamente mais adequada e economicamente mais vantajosa
para a Administragdo Publica.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS

A contratagdo pretende garantir a qualidade, confiabilidade e seguranca dos
exames laboratoriais realizados pelo Laboratorio Municipal, assegurando o cumprimento
da RDC ANVISA n° 978/2025 e evitando inconformidades sanitarias.

Como resultados esperados, busca-se a melhoria continua dos processos
laboratoriais, identificacao e corre¢do de falhas analiticas, maior seguranca diagnostica aos
pacientes, otimizacdo dos recursos técnicos disponiveis € melhor aproveitamento dos
recursos humanos e materiais ja existentes no laboratério, mediante acompanhamento
especializado e avaliagdes periddicas de desempenho.

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO

A Administragdo realizara os procedimentos administrativos necessarios para a
formalizacdo da contratacdo, incluindo elaboracdo dos documentos técnicos, emissdo de
empenho, designacdo de fiscal do contrato e acompanhamento da execu¢ao dos servicos.

A fiscalizacdo contratual sera realizada pela servidora Sabrina Barzotto,
designada pela Secretaria Municipal de Saude, a qual possui conhecimento técnico
compativel com o objeto contratado, ndo sendo necessaria capacitacao adicional especifica
para acompanhamento da execucao do servigo.
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11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Esse estudo nao verifica a necessidade de contratagdes correlatas e/ou
interdependentes.
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12. DESCRICAO DE IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS

Os residuos gerados deverdo seguir as normas de gerenciamento de residuos
de servicos de saude, garantindo o descarte adequado.

13. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO DA CONTRATACAO

Conclui-se que a contratacdo é adequada e necessaria para atender a demanda
do Laboratorio da Secretaria Municipal de Satude, garantindo a continuidade da realizagdo
dos exames e a qualidade dos servigos prestados a populacao.

14. JUSTIFICATIVA PELO NAO-PREENCHIMENTO DOS ITENS NAO
OBRIGATORIOS

Itens ndo se aplicam a este objeto.

Bento Gongalves, 01 de junho de 2026.

- assinado eletronicamente -

Juliana Demutti Rodrigues
Assessor Administrativo

- assinado eletronicamente -

Sabrina Barzotto
Bioquimico

- assinado eletronicamente -

Daiane Piuco
Secretario Municipal
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