S e e (Gestdo Municipal De Saude)

COROMANDEL 20 M

Base legal: Lei federal n® 14.133/2021

&

ETUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

i DESCRICAO DA NECESSIDADE DE CONTRATACAO

1.1 A contratagdo de empresa especializada para a prestagdo de servigos de controle
de qualidade laboratorial ¢ essencial para garantir a seguranca, confiabilidade
e precisio dos exames realizados pelo Laboratério Municipal. Esses
servigos desempenham um papel fundamental na tomada de decisdes médicas,
monitoramento epidemiologico e controle sanitario, impactando diretamente

a qualidade do atendimento prestado a populagio.

2. DEMONSTRACAQO DA PREVISAO DA CONTRACAO NO PLANO DE
CONTRACOES ANUAL — PCA

2.1 A contratagdo pretendida esta contemplada no Plano de Contrata¢des Anual do
presente ano sob o registro de n°® 723/2025, estando prevista para o dia
01/03/2025.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1 A prestagdo de servigos deve obedecer as seguintes especificacdes:

3.1.1 Segundo o art. 16 da Instru¢io Normativa n° 5, de 26 de agosto de 2017,
que dispde sobre as regras e diretrizes do procedimento de contratagdo de
servigos sob o regime de execucdo indireta no Ambito da Administragdo
Publica federal direta, autarquica e fundacional, os servigos prestados de
forma continua sdo aqueles que, pela sua essencialidade, visam atender &
necessidade publica de forma permanente e continua, por mais de um
exercicio financeiro, assegurando a integridade do patriménio publico ou o
funcionamento das atividades finalisticas do orgdo ou entidade, de modo que

sua interrupgdo possa comprometer a prestagdo de um servigo publico ou o
cumprimento da missdo institucional.

3.1.2 O servigo a ser contratado possul natureza de servigo continuado, sem
utilizagdo de mio de obra em regime de dedicagdo exclusiva e enquadra-se

nos pressupostos do Decreto n°® 9.507, de 21 de setembro de 2018, ndo se
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constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do aludido
decreto, cuja execugdo indireta é vedada.

3.1.3 Os servigos serdo prestados no seguinte enderego: Rua Gerson Coutinho
da Silva N. 45 — Centro — Coromandel — MG — CEP: 38550-032, no
Laboratério Municipal.

3.1.4 A prestagdo dos servigos voltados para o controle de qualidade
laboratorial exige pessoal técnico especializado, associado a uma
infraestrutura ¢ tecnologia de informagdo e comunicagdo que auxiliem no
efetivo controle sobre todas as atividades, assegurando o pleno
funcionamento dos aparelhos, cujo contrato ndo se encerra com uma Unica
prestagdo, sendo realizado com periodicidade mensal.

3.1.5 O servigo deve abranger controle de qualidade laboratorial externo,
garantindo a precisdo e confiabilidade dos exames realizados pelo
Laboratério Municipal.

3.1.6 Deve seguir os padrdes estabelecidos pelos 6rgios reguladores, como

ANVISA, Ministério da Satide e demais normativas técnicas aplicaveis.
3.2 A contratagdo devera observar os seguintes critérios de sustentabilidade:

3.2.1 Use produtos de limpeza e conservagdo de superficies e objetos
inanimados que obedecam as classificagdes e especificacdes determinadas
pela ANVISA;

3.2.2 Adote medidas para evitar o desperdicio de agua tratada, conforme
instituido no Decreto n°® 48.138, de 8 de outubro de 2003;

3.2.3 Observe a Resolugio CONAMA n° 20, de 7 de dezembro de 1994,
quanto aos equipamentos de limpeza que gerem ruido no seu funcionamento;

3.2.4 Respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associa¢do

Brasileira de Normas Técnicas sobre residuos solidos;

3.3 Preveja a destinagdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou
nserviveis, segundo disposto na Resolucio CONAMA n° 257, de 30 de junho
de 1999.

3.4 Seguros e Garantias:

3.4.1 Ndo haverd exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 ¢
seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, pelas razdes constantes do Estudo

Técnico Preliminar.
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ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES

A natureza especifica do servigo estd relacionada ao controle de qualidade
laboratorial, que exige padronizag@o e continuidade na analise dos resultados.
Para garantir a uniformidade nos procedimentos adotados, torna-se necessario
contratar uma Unica empresa, assegurando a confiabilidade dos exames
realizados. Além disso, a fragmentacdo do servigo ndo é viavel, pois a execugio
do controle de qualidade por multiplos fornecedores poderia comprometer a
comparabilidade dos dados, afetando diretamente a precisdo dos exames
laboratoriais. O servigo serd prestado de forma continua e regular, com
avaliagdes mensais, garantindo a qualidade e a precisdo dos exames realizados
no Laboratério Municipal.

Atendimento as Normas Técnicas e Regulatérias: O servigo deve seguir
diretrizes estabelecidas por 6rgfos como a ANVISA e o Ministério da Saude,
exigindo uma empresa qualificada e devidamente certificada.

Justificativa para a Inexigibilidade: Conforme previsto no art. 74, inciso I, da
Lei n® 14.133/2021, a inexigibilidade de licitagdo se aplica quando ha

inviabilidade de competi¢do, sendo o servigo técnico especializado.

LEVANTAMENTO DE MERCADO

Para garantir a execugdo do servico de controle de qualidade laboratorial,

foram analisadas as seguintes op¢des de contratagdo:

Realizagfo do servigo por equipe propria do Laboratério Municipal

Vantagens: Maior controle sobre os procedimentos e custos internos.
Desvantagens: O laboratorio nio dispde de infraestrutura e tecnologia
especifica para a realizagio dos testes externos de controle de qualidade.

A equipe técnica € reduzida e ja esta sobrecarregada com a alta demanda de
exames.

A implementagdo de um sistema proprio demandaria elevados investimentos
em equipamentos, capacitacio e certificagiio, tornando-se cconomicamente

inviavel a curto prazo. A falta de credenciamento oficial comprometeria a

validade dos exames perante orgéos reguladores.

Contrata¢do de multiplas empresas para 0 servico
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Vantagens: Possibilidade de concorréncia entre fornecedores.

Desvantagens: O servigo precisa ser padronizado e continuo, e a contratacio de
varias empresas comprometeria a uniformidade e a confiabilidade dos
resultados.

Diferentes metodologias de controle poderiam gerar discrepancias entre os
exames, impactando a seguranga dos diagnosticos.
Risco de aumento de custos administrativos e dificuldades logisticas na gestio

de multiplos contratos.

o Contratacdo de uma tnica empresa especializada via inexigibilidade de

N licitacdo
Vantagens: Padronizacio e continuidade do controle de qualidade

laboratorial.

Garantia de confiabilidade e precisio dos resultados dos exames.
Atendimento as normas regulatérias da ANVISA e Ministério da Saade.
Economia de recursos publicos, pois o contrato serd firmado sem reajuste
no valor anteriormente praticado.

Maior agilidade na prestacdo do servigo e menor risco de descontinuidade.
Desvantagens: Processo de contratagio direto exige uma justificativa

robusta para atendimento aos requisitos da Lei n° 14.133/2021.

5.2 A contratagdo de uma unica empresa por inexigibilidade de licitacdo foi
definida como a melhor solugdo, pois atende aos critérios de técnica,
seguranca e economicidade, garantindo:
* Qualidade técnica: O servigo sera realizado por uma empresa especializada,
evitando falhas e garantindo que os exames laboratoriais atendam aos padrdes
exigidos pelos orgaos reguladores.
* Viabilidade operacional: O Laboratério Municipal ndo possui capacidade
técnica ¢ infraestrutura para realizar o controle de qualidade internamente.
* Reducdo de custos: A contratagdo direta permite manter o valor do contrato
anterior, sem reajuste, assegurando vantagem econdmica para o municipio.

* Continuidade do servico: Como a contratagdo tem cardter continuo e
essencial, a escolha evita interrupgdes que poderiam comprometer a assisténcia

a saude publica.
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Dessa forma, a opgdo pela contratagio direta via inexigibilidade ¢ a mais
adequada para garantir eficiéncia, legalidade e economicidade na prestacio do

Servigo.

ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

O valor estimado para a contratagdo é R$11.224,08 (onze mil, duzentos e vinte
¢ quatro reais ¢ oito centavos), que serdo pagos mensalmente durante 12 (doze)
meses no valor de R§935,34 (novecentos e trinta e cinco reais e trinta e quatro

centavos).

DESCRICAO DA SOLUCAO COM UM TODO

A solugdo adotada para garantir a confiabilidade e a qualidade dos exames
laboratoriais realizados pelo Laboratério Municipal consiste na contrata¢ao
de uma empresa especializada para a prestacio de servico de controle de
qualidade laboratorial externo, por meio de inexigibilidade de licitacdo,
devido a inviabilidade de competigio.

O servigo contratado tera periodicidade mensal e continua, garantindo que o0s
exames laboratoriais sigam padrdes rigorosos de qualidade, atendendo as
normas estabelecidas pelos 6rgaos reguladores, como ANVISA, Ministério da
Saiide e programas nacionais de controle laboratorial.

O futuro contrato devera ter prazo de vigéncia de 1 ano, prorrogavel pelo tempo
disposto em Lei e conforme interesse da administragdo publica, sendo o

pagamento realizado mensalmente pelo ente contratante.

JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA

CONTRACAO

8.1.1 A regra geral na Administragio Publica é a contratacio parcelada,
desde que seja tecnicamente viavel e economicamente vantajosa,
conforme prevé o §1° do art. 40 da Lei n°® 14.133/2021. No entanto, ha
excegcOes em que a contratagdo deve ser realizada de forma unica,

conforme o §3° do mesmo artigo.
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8.1.2 Diante da natureza do servigo e das exigéncias técnicas envolvidas, a
contrata¢io de uma tGnica empresa ¢ a solugdo mais adequada, com base

nas seguintes justificativas:

* Impossibilidade técnica de divisio do servico: O controle de qualidade
laboratorial exige padronizacio nos processos e metodologias utilizadas, o que
seria inviabilizado se diferentes empresas realizassem o servi¢o de forma
fragmentada. A falta de uniformidade poderia comprometer a

comparabilidade dos resultados e a seguranca dos exames.

* Natureza continua e integrada do servico: O servico é prestado
mensalmente ¢ deve ser mantido sem interrup¢des. A alternancia entre
fornecedores poderia comprometer a regularidade do controle de qualidade,

gerando risco para a confiabilidade dos exames.

* Inviabilidade econdémica do parcelamento: A contratacio de diferentes
fornecedores poderia aumentar os custos administrativos e operacionais,
como a necessidade de gerir multiplos contratos, fiscaliza¢des ¢ interfaces
técnicas. Além disso, o valor contratado permanecerd sem reajustes

2

demonstrando vantagem econdmica na contrata¢do tinica.

8.1.3 Dessa forma, a ndo realizagio do parcelamento esta devidamente
justificada, uma vez que a fragmentagdo do servico comprometeria sua
qualidade, eficiéncia e economicidade, tornando a contratacdo unica a

alternativa mais vantajosa para a Administra¢do Publica.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

9.1 A contratagdo dos servigos de controle laboratorial garantira maior eficiéncia
nas analises, assegurando precisdo, conformidade com normas regulatérias e
otimizagdo dos recursos financeiros. Considerando a inviabilidade de
competi¢do ¢ a necessidade de padronizagdo dos procedimentos, a contrata¢ao
direta do fornecedor exclusivo é essencial para garantir a uniformidade dos

resultados ¢ a confiabilidade das analises laboratoriais.

PREFEITURA MUNICIPAL DE COROMANDEL
RUA ARTUR BERNARDES 170 — CENTRO — (34) 3841-1344 — CEP 38550-000

Pagina 6 de 8




PREFEITURADE

(Gestao Municipal De Saude)

Co ROMAN D E L Estudo Técnico Preliminar
i 3

Base legal: Lei federal n® 14.133/2021

9.2 Além disso, a impossibilidade de fragmentagdo do servigo justifica a escolha do
fornecedor especializado, evitando inconsisténcias que poderiam comprometer
a comparabilidade dos dados. Com a expertise da empresa contratada, espera-se
maior confiabilidade nos resultados, redugdo de retrabalho e elevacdo da
qualidade operacional, garantindo eficiéncia e transparéncia no uso dos recursos

publicos.

10. PROVIDENCIAS A SEREM _ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO
PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO

10.1 As providencias relacionadas a prestagdo de servigos ja foram tomadas por esta
administragdo. J& foi realizado contato com a empresa detentora da carta de
exclusividade para comercializagdo do programa de qualidade utilizado para

que o processo siga pela modalidade de inexigibilidade.

11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

11.1 Ndo ha necessidade de contratagdes correlatas, vez que ja foram realizadas por

esta administracdo.

12. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1 Verifica-se que a prestagdo de servigo em si, pode ocasionar alguns impactos
ambientais. Neste sentido, se faz necessario que a empresa atenda as

especificagdes constantes no item 3 deste estudo.

13. DECLARACAO DE VIABILIDADE

13.1 Considerando a necessidade de contratacdo de servicos de controle laboratorial
para garantir a qualidade, precisdo e conformidade dos ensaios e analises
realizadas, bem como para atender as exigéncias normativas e regulatorias
aplicaveis, foi realizada uma analise técnica e econdmica acerca da viabilidade
da contratagio.

13.2 Apés estudo detalhado das alternativas disponiveis e da compatibilidade do
objeto com as necessidades institucionais, conclui-se que a contratacdo do
servigo por meio de processo licitatorio é a opgdo mais adequada. A medida

assegura a obtengdo da melhor proposta em termos de qualidade, eficiéncia e
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economicidade, garantindo transparéncia ¢ isonomia no processo de sele¢do da
empresa prestadora do servigo.

13.3 Dessa forma, verifica-se a viabilidade e a adequagdo da contratacdo dos
servigos de controle laboratorial, sendo esta a solugdo mais eficaz para atender

a demanda apresentada.

14. DATA E ASSINATURAS
14.1 Coromandel, 06 de fevereiro de 2025.
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