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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

Considerando que os exames laboratoriais sdo essenciais como suporte ao diagndstico de
inUmeras patologias, bem como para o acompanhamento clinico e monitoramento das
condigcBes de saude dos pacientes;

Considerando que a Secretaria Municipal de Saude ndo dispde de capacidade instalada
suficiente para a realizacdo de todos os exames laboratoriais necessarios a demanda do
Municipio, especialmente aqueles de maior complexidade ou especializacdo;

Faz-se necessdria a contratacdo, por meio de credenciamento, de laboratdrios de analises
clinicas para a prestacdo de servicos laboratoriais no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS), como instrumento indispensavel para complementar a assisténcia médico-
ambulatorial prestada nas Unidades de Saude do Municipio de Campo Bom.

Ressalta-se, ainda, que os exames laboratoriais desempenham papel fundamental ndo
apenas no diagnodstico de doencas, mas também na medicina preventiva, possibilitando a
identificacdo precoce de diversas patologias e contribuindo para a ado¢do de medidas
terapéuticas adequadas e oportunas.

Dessa forma, a contratacdo pretendida visa garantir a continuidade, a eficiéncia e a
qualidade dos servicos de apoio diagndstico ofertados a populacdo usudria do Sistema Unico
de Saude no ambito do Municipio de Campo Bom.

2. ALINHAMENTO COM PCA

O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacdes Anual.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

O servico serd fornecido por empresa especializada no ramo, devidamente regulamentada,
em conformidade com a legislacdo vigente e padrdes estabelecidos no futuro termo de
referéncia.

O servico consiste na orientacdo ao paciente sobre o jejum ou preparo necessarios a
realizacdo dos exames. O laboratdrio deve receber os materiais necessarios para exames
de urina, fezes ou outros coletados pelo paciente. Coletar o sangue, amostras de materiais
bioldogicos ou tecidos com profissionais devidamente treinados para a atividade. Seguir as
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instrucdes do Ministério da Salude e ANVISA referentes a conservacao e transporte do
material. Entregar o resultado dos exames para o paciente em até 3 dias e nos casos de

urgéncia em até duas 2 horas.

A empresa contratada deverd seguir as seguintes disposicdes:

a) Da Distribuicdo dos Procedimentos

Os procedimentos com finalidade diagndstica em laboratério clinico serdo executados de
acordo com as necessidades do Municipio e quantidades necessarias para atender a

demanda, devendo a contratada adaptar sua capacidade instalada para executar os
Servigos.
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Os tetos fisicos e financeiros serdo distribuidos de acordo com todos os grupos e
subgrupos de exames disponiveis na tabela SUS, a divisdo das cotas sera de acordo com a
capacidade instalada de cada laboratério que for considerado apto para a celebracdo do

contrato com o municipio.

O critério de distribuicdo dos quantitativos observara o disposto no art. 79, inciso I, da Lei
Federal n? 14.133/2021, garantindo tratamento isonémico entre os credenciados e
atendimento da demanda do municipio.

b) Da Descri¢do do Servico
Deve possuir estrutura de laboratério no Municipio de Campo Bom;

O servico consiste na orientacdo ao paciente sobre o jejum ou preparo necessarios a
realizacdo dos exames. O laboratério deve receber os materiais necessarios para exames
de urina, fezes ou outros coletados pelo paciente. Coletar o sangue, amostras de materiais
bioldgicos ou tecidos com profissionais devidamente treinados para a atividade. Seguir as
instrucGes do Ministério da Saude e Anvisa referentes a conservacdo e transporte do
material. Entregar o resultado dos exames para o paciente em até 3 dias e nos casos de
urgéncia em até duas 2 horas.

A contratada deve possuir condi¢cdes técnicas, instalagdes fisicas, equipamentos e recursos
adequados a prestacdo de servigos técnico-profissionais especializados na drea descrita,
devendo prestar, obrigatoriamente, os servicos conforme sua habilitacdo. Todos os
insumos sdo de responsabilidade do contratado, sem 6nus para a contratante e/ou
paciente.

A contratada devera realizar os exames solicitados e autorizados pela Secretaria Municipal
de Saude de Campo Bom contemplando todas as Unidades que compdem a rede de satude
do municipio. Ressalta-se que ndo serdo pagos exames que ndo tenham sido previamente
autorizados pela rede de saude de Campo Bom, independente do caso e da justificativa.
Qualquer alteracdo devera ser formalizada por oficio.

O atendimento deve garantir ao paciente o direito ao tratamento adequado e no tempo
certo, com qualidade, para resolver o seu problema de salde, sendo repassadas
informacdes de forma humanizada e acolhedora, como preconiza a Portaria MS 1.820, de
13/08/14.

Todos 0s insumos e 0s materiais necessarios para realizacdo dos exames sdao de
responsabilidade da contratada, que deverd disponibilizar a quantidade necessaria de
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potinhos mensais para que a Secretaria de Saude distribua na rede de saude, sem 6nus
para a contratante.

A contratada disponibilizard os recursos humanos capacitados para a realizacdo das
atividades em numero suficiente para atender todas as necessidades, devidamente
uniformizados e equipados com todos os EPI’s (equipamentos de protecdo individual),
bem como disponibilizar EPC's (equipamentos de protecdo coletiva) para o desempenho
das atividades pertinentes.

A contratada é obrigada a emitir a Comunicacdo de Acidente de Trabalho (CAT), conforme
é regido pela Consolidacdo das Leis de Trabalho (CLT).

Notificar a Vigilancia Epidemiolégica conforme a Lista Nacional de Notificagdo Compulséria
de doencas, agravos e eventos de salde publica nos servicos de salde publicos e privados
para manter atualizados os dados epidemiolégicos.

c) Das Condi¢c®es Minimas do Local de Funcionamento

Os laboratorios deverdo cumprir as seguintes legislacdes e quaisquer outras atualizagcGes
realizadas pela Anvisa:

Resolugdo RDC/Anvisa n.2 302/2005, que dispGe sobre o Regulamento Técnico para o

funcionamento de Laboratérios Clinicos;

Resolugdo RDC/Anvisa n.2 306/2005, que dispGe sobre o Regulamento Técnico para o

gerenciamento de residuos de servicos de saude.

Resolugdo RDC/Anvisa n2 63/2011, que dispde sobre Boas Praticas de Funcionamento para

os Servicos de Saude.

A contratada devera atender a Lei n° 10.048 de 8 de novembro de 2000, que da prioridade
de atendimento as pessoas com deficiéncia e aos idosos, a Lei n2 10.098 de 19 de
dezembro de 2000 que estabelece normas gerais e critérios basicos para a promocgdo da
acessibilidade, e o Decreto-lei n2 5.296 de 2 de dezembro de 2004, garantindo as condicdes
para o0 acesso e circulacdo de pessoas com dificuldade de locomocdo (instalacGes
adaptadas).

A contratada deve manter registro de todos os seus atendimentos, pelo periodo minimo
de 20 anos a partir do ultimo registro conforme legislacdo pertinente, para preservacao
dos prontuarios dos pacientes em suporte de papel, que ndo forem arquivados
eletronicamente em meio éptico, microfiimado ou digitalizado.

A contratada deverda obrigatoriamente sempre que solicitado entregar os documentos dos
pacientes atendidos, tanto para a Secretaria de Saude quanto para os proprios usuarios.
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Deve assegurar a organizacao do servico, com estrutura e equipe suficiente que garanta a
agilidade do servico.

d) Dos Requisitos Técnicos

A empresa deverd estar devidamente registrada, com a inscricdo vigente junto ao
Conselho Regional de Classe ao qual pertenca o responsavel técnico, que deverd ser
Farmacéutico ou Biomédico. Com a devida responsabilidade técnica delegada a pelo
menos um profissional habilitado, com atuacdo presencial, devendo este comprovar
vinculo permanente do responsavel técnico com a empresa.

A comprovacdo do vinculo permanente, serd realizada através de documentacdo que
demonstre o vinculo da participante com o profissional indicado, por intermédio de uma
das seguintes opgdes: contrato social, se sdcio; ou registro na carteira de trabalho; ou
contrato de prestacdo de servicos; ou ficha de registro de empregado constando a carga
hordria de atuacdo presencial.

Na data da abertura do certame, integrando seu quadro de pessoal permanente,
apresentar no minimo 02 profissionais de nivel superior na area, devidamente cadastrados
no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude, sendo um responsavel
técnico.

e) Da Vigéncia do Contrato

Os contratos serdo firmados conforme a comprovada necessidade do Sistema Unico de
Salde e a autorizacdo do gestor de salde no municipio de Campo Bom. Todos contratos
firmados com esta municipalidade serdo de direito publico, e deverdo obrigatoriamente
estar em conformidade com a legislacdo municipal, com a Lei 8.666/93 e legislacdo
especifica do SUS (Sistema Unico de Saude).

O prazo da prestacdo do servico sera de 12 (doze) meses, prorrogaveis nos termos da Lei
Federal n? 14.133/21, pelo prazo maximo de 60 (sessenta) meses. A vigéncia do contrato
serd a partir da sua assinatura.

f) Dos Tributos, Encargos e Fretes

A contratada deverd arcar com todos os encargos fixados pelas Leis Trabalhistas e
Previdenciarias, com respeito a seus empregados e técnicos envolvidos na prestacdo de
servicos e seguir as normas regulamentadoras trabalhistas, bem como arcar com todos os
tributos legais inerentes a prestacdao dos servicos. Ndo serdo aceitas Cooperativas de
Profissionais e/ou de Servicos.
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g) Do Ressarcimento

O ressarcimento do servico sera feito para cada procedimento realizado, conforme
determinado na Tabela SUS do Ministério da Saude. Os reajustes dos valores pagos serdo
os estabelecidos pela Tabela SUS.

Poderd a Secretaria de Saude solicitar uso do Sistema de Gestdo da Secretaria, este
disponibilizado pela mesma, onde informard os atendimentos prestados conforme
exigéncia do Municipio. Nos casos em que o prestador utilizar sistema de informatica
proprio, devera ser viabilizada a integracdo dos sistemas, com o sistema do Ministério da
Saude e Secretaria de Saude.

Observar para o atendimento requisicdes devidamente preenchidas (com nome do
paciente, sexo, idade, indicacdo clinica, carimbadas, assinadas e datadas com letra legivel,
com identificacdo do estabelecimento de saude solicitante e autorizadas por um
responsavel do estabelecimento da rede prépria do municipio).

A prestacdo de contas serd feita mensalmente, até o 52 (quinto) dia util do meés
subsequente ao da prestacdo dos servicos, encaminhando os dados por meio eletronico
(e-mail) e a documentacado fisica para auditoria.

O pagamento referente aos servicos prestados serd realizado conforme producgdo
apresentada e comprovada, em conformidade com a Ficha de Programacdo Fisico
Orcamentdria (FPO) do estabelecimento, obedecidos aos prazos estipulados deste Termo
de Referéncia.

4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

Em anexo tabela onde estima-se quantitativos de que o servigo citado seja suficiente para
suprir a demanda do municipio por 12 (doze) meses e dara continuidade a oferta de
exames laboratoriais de analises clinicas no municipio para a populacdo que utiliza do SUS
nas unidades basicas de saude.

ITEM ESPECIFICAGAO

SERVICO DE EXAMES LABORATORIAIS DE ANALISES
1 CLINICAS: APOIO DIAGNOSTICO DE PATOLOGIAS DE
SAUDE
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5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

A contratacdo de prestacdo de servicos de exames de andlises clinicas tem como requisito
a empresa contratada ser do municipio de Campo Bom/RS e ter documentos e requisitos
conforme especificados no Termo de Referéncia. Os valores serdo tabela SUS.

6. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO

Atualmente a Secretaria de Saude conta com exames laboratoriais de analises clinicas no
laboratério do Hospital Lauro Reus. As andlises clinicas dos exames sdo necessarias para
prevencdo e diagndstico de diversas doencas e é uma ferramenta primordial no cuidado a
salde da populacdo. Porém, somente este laboratdrio ndo é o suficiente para atender a
demanda da populacdo que usa o SUS de Campo Bom, portanto a contratacdo
complementar e assistencial dos servigcos tém a finalidade de ampliar e garantir o acesso a
toda a populacdo de forma a atender os principios do SUS e dar continuidade aos
atendimentos prestados aos usudrios com planejamento e eficacia, apoiando a
organizacdo da administracdo, qualificando a atencdo e acesso a populacdo visto a
insuficiéncia de recursos no setor publico.

7. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

O objeto deste processo é passivel de parcelamento, umas vez que diversos laboratérios
podem se credenciar, atendendo aos requisitos solicitados.

8. DEMONSTRACAO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

A contratacdo de servico complementar de exames laboratoriais de analises clinicas
garantird a cobertura do acesso a populagdo que utiliza do SUS na prevencgdo e diagndstico
de doengas. O servico proporcionara a populagdo atencdo integral a saude, com foco na
gualidade de vida, visando a prevencdo e a promocgdo da saude desde a Atencdo Primaria
nas unidades basicas de saude.

9. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

O fornecimento do servico solicitado serd acompanhado por meio da equipe de
fiscalizacdo e gestdo de contratos.

Munido das informacgdes necessarias foi possivel analisar as condicionantes da prestacao
do servico em busca da melhor solucdo aplicavel, envolvendo a equipe técnica local que
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conhece a realidade do acervo de equipamentos, planejando a contratacdo a média e
longo prazo.

10. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

Ndo ha no ambito Municipal contratacdo correlata e/ou interdependente com o objeto da
contratacdo em referéncia.

11. IMPACTOS AMBIENTAIS

Informamos que o descarte de residuos serd de responsabilidade da empresa contratada e
que devera comprovar por documentacdo o comprimento da RDC N2 22, de 22 de marco
de 2018 que Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de
Saude e dd outras providéncias.

12. POSICIONAMENTO SOBRE A VIABILIDADE DA CONTRATAGAQ

A contratacdo pleiteada é vidvel e necessaria, conforme o Estudo Técnico Preliminar
apresentado. Trata-se de objeto essencial para desempenho das atividades da Secretaria
de Saude em agdes de prevencdo e promocao da saude em Campo Bom/RS.

Cristiane Strottmann
Coordenadora Administrativa
Secretaria de Saude
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