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Estudo Técnico Preliminar (ETP) 

 1 - OBJETO: 
CONTRATAÇÃO DE EMPRESA PARA PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE ENSAIO DE PROFICIÊNCIA - CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO EM ANÁLISES CLÍNICAS PARA AVALIAÇÃO DO LABORATÓRIO DE ANÁLISES CLÍNICAS MUNICIPAL DE MANGA-MG. 
2 - Descrição da Necessidade

 2.1. A contratação tem por objetivo avaliar o desempenho dos sistemas analíticos utilizados pelo Serviço de Análises Clínicas do Laboratório Municipal de MANGA - MG, assegurando que estejam em conformidade com os padrões de qualidade e segurança exigidos para o diagnóstico clínico. Essa avaliação é essencial para atender ao disposto na RDC 978/2025 da ANVISA, que estabelece o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Laboratórios Clínicos, especialmente no que se refere ao controle da qualidade analítica, rastreabilidade dos resultados e validação de métodos. 
2.2. Além disso, a medida visa garantir o cumprimento das exigências legais relativas à gestão e fiscalização de contratos administrativos, conforme previsto na Lei nº 14.133/2021 (Nova Lei de Licitações e Contratos Administrativos), assegurando a eficiência, a economicidade, a transparência e a adequada execução dos serviços contratados no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 
 3 - ÁREAS REQUISITANTES: 

3.1. Secretaria Municipal de Saúde de Manga MG.
 
4 - PREVISÃO NO PLANO DE CONTRATAÇÕES ANUAL (Art. 18, § 1º, II, da Lei n. 14.133/2021): 

4.1. A aquisição pretendida encontra-se alinhada e prevista no Plano Anual de Contratações do ano de 2025.  

5 - REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO (Art. 18, § 1º, III, da Lei n. 14.133/2021): 

5.1. A CONTRATADA será responsável pela observância das: leis, decretos, regulamentos, portarias e normas federais, estaduais e municipais direta e indiretamente aplicáveis ao objeto do contrato ou do instrumento equivalente. 

5.2. Apresentar cópia digitalizada e legível do Alvará Sanitário Municipal, Estadual ou Federal – vigente;

5.3. Fornecer insumos de ensaios, para fins de controle de qualidade externo, na forma de Ensaios de Proficiência, disponibilizando ao laboratório calendário de envio de amostras;
 
5.4. Fornecer materiais para a educação continuada para profissionais do laboratório e questionários técnicos e clínicos, assessoria científica nos resultados, auxiliando na avaliação do grau de desempenho; 

5.5. Processar estatisticamente os resultados enviados pelo laboratório e determinar o desempenho analítico por meio de comparação com outros laboratórios participantes do programa de controle da qualidade externo, observando as especificações técnicas relativas a métodos, reagentes e equipamentos empregados por este laboratório para cada um dos exames realizados; 

5.6. Fornecer mensalmente para o laboratório um relatório contendo as avaliações dos resultados obtidos para cada uma das análises realizadas com as amostras destinadas ao controle externo da qualidade e o desempenho global do laboratório para o período em análise;
 
5.7. Durante a execução do Contrato Administrativo ou do instrumento equivalente, a CONTRATADA deverá:

Responsabilizar-se pelo fiel cumprimento de todas as disposições e acordos relativos à legislação social e trabalhista em vigor, particularmente no que se refere ao pessoal alocado nos serviços objeto do futuro contrato a ser celebrado, ou instrumento equivalente. 
Efetuar o pagamento de todos os impostos, taxas e demais obrigações fiscais incidentes ou que vierem a incidir sobre o objeto do Contrato administrativo ou do instrumento equivalente, até o Recebimento Definitivo da prestação dos serviços. 

5.8. O objeto a ser contratado se enquadra como comum, pois os padrões de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos, por meio de especificações usuais no mercado. 

5.9. Fornecer certificado de participação anual no programa de controle externo da qualidade, informando o desempenho global do Serviço de Análises Clínicas do Laboratório Municipal de Manga/MG.

6 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES (Art. 18, § 1º, IV, da Lei n. 14.133/2021): 

6.1. Considerando que as avaliações de desempenho dos sistemas analíticos do Laboratório Municipal de Manga serão realizadas com periodicidade mensal, e que tais avaliações contemplam os diferentes exames conforme cronograma que definido pela empresa CONTRATADA, estima-se a necessidade de 12 (doze) ciclos de avaliação ao longo de 12 meses. 

6.2. Essa estimativa corresponde ao período de vigência contratual abrangendo todas as etapas necessárias à execução integral do serviço, conforme diretrizes técnicas e regulatórias vigentes. 

7 - LEVANTAMENTO DE MERCADO (Art. 18, § 1º, V, da Lei n. 14.133/2021):
 
7.1. O levantamento de mercado consiste na análise das alternativas possíveis, e justificativa técnica e econômica da escolha do tipo de solução a contratar. 

7.2. Para a instrução do presente processo administrativo de contratação, foi realizado levantamento de mercado com vistas à identificação da viabilidade e economicidade da contratação de empresa especializada para prestação de serviços de ensaio de proficiência – controle de qualidade externo em análises clínicas, conforme necessidade do Laboratório Municipal de Análises Clínicas de Manga/MG. 

7.3. O objeto licitado possui natureza comum, conforme definido no inciso LV do art. 6º da Lei nº 14.133/2021, uma vez que os serviços de ensaio de proficiência seguem padrões técnicos e metodológicos amplamente difundidos e disponibilizados no mercado, com especificações usuais. Ademais, trata-se de serviço padronizado, contínuo e recorrente, com condições contratuais previamente estabelecidas, o que reforça a adequação à modalidade. 

7.4. As cotações foram obtidas por meio de pesquisa direta, observando-se os critérios legais de validade das propostas e acompanhadas de justificativa quanto à escolha dos fornecedores. Ressalta-se que os preços apresentados se encontram dentro dos parâmetros praticados pelo mercado e compatíveis com contratações similares no âmbito da Administração Pública. 

7.5. Por fim, salienta-se que esta solução tem sido utilizada no último pleito e tem se mostrado mais eficiente e eficaz no atendimento das necessidades das secretarias municipais até o momento.

8 - JUSTIFICATIVA DA ESCOLHA DA SOLUÇÃO A CONTRATAR (V § 1º do Art.18): 

8.1. O objetivo deste Estudo (ETP) é proporcionar a escolha da melhor solução possível em termos de eficácia, efetividade e eficiência, além de economicamente viável, atendendo adequadamente às necessidades de negócio que motivaram a demanda. 

8.2. A contratação de empresa provedora de ensaio de proficiência justifica-se pela necessidade de atendimento às exigências legais e regulatórias impostas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que estabelece a obrigatoriedade da participação de laboratórios clínicos em programas de controle de qualidade externo para fins de monitoramento e aprimoramento contínuo dos serviços prestados. 

8.3. A solução proposta representa a alternativa mais adequada, segura e eficiente para atender à demanda, considerando a natureza crítica do serviço, seu impacto direto na confiabilidade dos exames laboratoriais e a obrigatoriedade do cumprimento das normativas vigentes. 

8.4. A escolha da solução baseia-se, portanto, em critérios técnicos e legais, assegurando o cumprimento das diretrizes da vigilância sanitária e promovendo a melhoria da qualidade nos serviços de saúde ofertados à população. Trata-se de medida necessária para garantir a regularidade do funcionamento do laboratório municipal e evitar sanções administrativas por descumprimento das normas de controle de qualidade estabelecidas pelos órgãos de fiscalização.

9 - ESTIMATIVAS DE PREÇOS OU PREÇOS REFERENCIAIS (Art. 18, § 1º, VI, da Lei n. 14.133/2021): 

9.1. Antes de qualquer ponderação é importante ressaltar que a estimativa de preços ou preços referenciais previstos na elaboração deste Estudo Técnico Preliminar está expresso no § 1° do art. 18 da Lei Federal 14.133/21 e, mais precisamente, no inciso VI temos a estimativa do valor da contratação. Importante constar ainda que de acordo com o Enunciado 17 do Conselho da Justiça Federal (CJF) decorrente do I Simpósio de Licitações e Contratos da Justiça Federal, realizado em agosto de 2022: 

CJF Enunciado 17 - A estimativa de valor da contratação realizada por meio de Estudos Técnicos Preliminares, de que trata o art. 18, § 1º, inciso VI, será, via de regra, uma análise inicial dos preços praticados no mercado por servir unicamente à análise da autoridade competente quanto à viabilidade econômica da contratação. 

9.2. Neste estudo teremos uma estimativa preliminar do preço para a futura prestação dos serviços, menos aprofundada, podendo ser realizada com base em contratações similares, contratos anteriores do próprio órgão, bem como nos demais parâmetros de pesquisa de preços expressos no art. 23 da Lei Federal nº 14.133/2021. Importante dizer que essa estimativa de preços preliminar visa à escolha da melhor solução para a contratação e à análise de sua viabilidade econômica. Nessa etapa, a pesquisa de preços não vai servir ainda como o orçamento estimativo da futura contratação. 

9.4. As cotações foram obtidas por meio de pesquisa direta, e pesquisa de contratos no PNCP (https://pncp.gov.br/app/contratos?q=controle%20de%20qualidade%20externo%20analise%20clinicas&pagina=1&status=vigente&ufs=SP%7CMG), realizada dentro do prazo legal de validade de até 6 (seis) meses anteriores à publicação do edital, conforme determina o §1º do art. 23 da Lei nº 14.133/2021. Os preços recebidos foram devidamente registrados, acompanhados da justificativa para a escolha dos fornecedores consultados. 

10 - DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO COMO UM TODO (Art. 18, § 1º, VII, da Lei n. 14.133/2021): 

10.1. Trata-se de procedimento licitatório, na modalidade pregão eletrônico, do tipo menor preço, visando à contratação de empresa especializada na realização de Ensaios de Proficiência, com a finalidade de avaliar o desempenho dos sistemas analíticos utilizados pelo Laboratório Municipal de Manga. 

10.2. Os ensaios de proficiência são exigências regulamentares estabelecidas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e consistem na participação do laboratório em programas de controle de qualidade externo, permitindo a verificação contínua da precisão e exatidão dos resultados emitidos. Dessa forma, a contratação visa assegurar a conformidade do laboratório com as normas sanitárias vigentes, garantindo a qualidade dos serviços laboratoriais prestados à população. 

10.3. A empresa contratada deverá atender integralmente às exigências técnicas, operacionais e documentais, incluindo o fornecimento de materiais para análise, emissão de laudos técnicos, registro de resultados em sistema próprio ou disponibilizado, e acompanhamento da evolução do desempenho do laboratório ao longo do período contratado.
 
10.4. A adoção da presente solução tem como objetivo garantir a regularidade do funcionamento do laboratório, bem como evitar penalidades por descumprimento das normas sanitárias, promovendo a melhoria contínua da qualidade, a segurança dos diagnósticos laboratoriais e a confiabilidade dos serviços ofertados pela rede pública de saúde do município.

10.5. Todos os elementos adicionais necessários para atender a demanda, incluindo as obrigações e responsabilidades da CONTRATADA, bem como outras especificidades do objeto, estão definidos no Termo de Referência (TR). 

11 - JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO OU NÃO DA SOLUÇÃO (Art. 18, § 1º, VIII, da Lei n. 14.133/2021): 

11.1. O parcelamento da solução não é recomendável, devendo optar-se pela via alternativa, por ser o ideal no caso em tela, do ponto de vista da eficiência técnica. Nesse sentido, não há que se falar em parcelamento, resultando assim num maior nível de controle da execução dos serviços por parte da Administração e concentrando a responsabilidade e a garantia dos resultados numa única pessoa jurídica. 
É o que dispõe a Lei 14.133/2021 em seu Art. 40: 
[...] O planejamento de compras deverá considerar a expectativa de consumo anual e observar o seguinte: 
... 
V - Atendimento aos princípios: 
... 
b) do parcelamento, quando for tecnicamente viável e economicamente vantajoso; 
... 
§ 3º O parcelamento não será adotado quando:
I - a economia de escala, a redução de custos de gestão de contratos ou a maior vantagem na contratação recomendar a compra do item do mesmo fornecedor; 
[...] 

11.2. Para a obtenção do Certificado de Proficiência, as amostras destinadas à avaliação de desempenho laboratorial serão enviadas mensalmente em lotes, conforme o cronograma definido pela empresa contratada. O certificado é concedido mediante o êxito nos resultados dessas avaliações mensais, que devem estar em conformidade com os critérios técnicos estabelecidos pela empresa especializada responsável pelos ensaios. 

11.3. A opção por contratar uma única empresa para fornecer todos os serviços de controle de qualidade laboratorial visa concentrar a responsabilidade técnica em um único provedor, assegurando a padronização dos processos, a rastreabilidade dos resultados e o cumprimento integral dos requisitos exigidos para a certificação de proficiência. Essa abordagem fortalece a confiabilidade dos serviços prestados pelo laboratório e contribui para a manutenção da sua regularidade perante os órgãos reguladores. 

11.4. O parcelamento da solução demonstra-se inviável para esta contratação, tendo em vista que o critério a ser adotado será o de “Menor Preço Global”, justificando-se a adoção deste critério, uma vez que o objeto da contratação abrange itens de natureza semelhantes, relacionados entre si, sendo que o agrupamento de seus itens resulta na melhor interação entre as diferentes fases de execução dos serviços , aferindo à Administração maior controle dos serviços a serem prestados com vista a melhor atender o interesse público.
12 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (IX § 1º do Art.18): 

12.1. Com a presente contratação, o Laboratório Municipal de Manga pretende assegurar a avaliação contínua e sistemática de todos os seus sistemas analíticos, conforme determinações da Resolução RDC 978/2025 da ANVISA, que regulamenta o funcionamento de laboratórios clínicos no país. A adesão a programas de ensaio de proficiência é requisito essencial para garantir a conformidade técnica dos exames realizados, além de atender às exigências legais vinculadas à formalização e execução de contratos administrativos na área da saúde. 

Avaliação objetiva e periódica do desempenho analítico do Laboratório Municipal de Análises Clínicas de Manga/MG, mediante comparação com padrões de referência nacionais ou internacionais, garantindo maior precisão e confiabilidade dos exames laboratoriais realizados; 
Identificação tempestiva de desvios analíticos e não conformidades, possibilitando a adoção de medidas corretivas e preventivas, conforme os princípios de melhoria contínua e gestão da qualidade laboratorial; 
Atendimento aos requisitos regulatórios e normativos estabelecidos por órgãos de controle e vigilância sanitária, como a ANVISA e o Ministério da Saúde, bem como às exigências de certificações e programas de acreditação laboratorial; 


Fortalecimento da segurança diagnóstica e do processo de tomada de decisão clínica por parte dos profissionais de saúde da rede pública, refletindo na melhoria do atendimento ao usuário do Sistema Único de Saúde (SUS); 
Promoção da transparência, rastreabilidade e controle da qualidade dos exames laboratoriais públicos, contribuindo para a eficiência dos serviços prestados à população; 
Redução de custos indiretos associados a retrabalho, diagnósticos incorretos e tratamentos inadequados, por meio do controle sistemático da acurácia dos resultados laboratoriais. 
Com base nesses indicadores qualitativos e técnicos, espera-se que a contratação impacte positivamente na gestão da qualidade do laboratório, na confiabilidade dos serviços prestados e, consequentemente, na saúde pública municipal.

13 - PROVIDÊNCIAS PRÉVIAS AO CONTRATO (Art. 18, § 1º,X, da Lei n. 14.133/2021): 

13.1. Para a contratação pretendida não haverá necessidade de providências prévias no âmbito da Administração. Ademais, para que a pretendida contratação tenha sucesso, é preciso que outras etapas sejam concluídas, quais sejam: 

Elaboração do Termo de Referência: Detalhar as especificações técnicas para a prestação dos serviços, os critérios de qualidade e a execução contratual além de definir prazos e responsabilidades. 
Realização do Processo Licitatório: Conduzir o processo licitatório conforme a legislação vigente, garantindo a participação de empresas que atendam aos requisitos estabelecidos. 
Monitoramento Contínuo: Implementar um sistema de monitoramento contínuo da execução contratual, com acompanhamento regular das entregas, verificação da qualidade dos produtos recebidos e avaliação do desempenho do fornecedor. 
Registro e Documentação: Manter registros e documentação detalhada de todas as etapas do processo de aquisição, desde a fase de planejamento até a conclusão do Ata de Registro de Preços ou instrumento equivalente, garantindo a transparência e a prestação de contas dos produtos recebidos. 
13.2. Importante acrescentar que durante a execução do objeto contratado, não se fazem necessárias providências estruturais ou operacionais prévias, como obras de adequação física, aquisição de equipamentos adicionais ou capacitação específica da equipe técnica. O Laboratório dessa municipalidade já dispõe de infraestrutura adequada, bem como de um corpo técnico qualificado e em número suficiente para operacionalizar os procedimentos vinculados à participação em programas de ensaio de proficiência. 
13.3. A ausência de necessidade de ajustes prévios garante maior agilidade na implementação do contrato, além de reforçar a viabilidade técnica e a maturidade da unidade executora quanto à execução direta da solução CONTRATADA.

14 - CONTRATAÇÕES CORRELATAS/ INTERDEPENDENTES (Art. 18, § 1º, XI, da Lei n. 14.133/2021): 

14.1. A presente contratação não apresenta interdependência direta com outros contratos administrativos, tampouco depende de aquisições simultâneas para sua execução. Trata-se de serviço técnico autônomo e especializado, cuja prestação independe de outras contratações em curso ou futuras, podendo ser executado isoladamente. 

14.2. Contudo, há correlação operacional indireta com as seguintes contratações já existentes ou em andamento, que integram o contexto funcional do Laboratório Municipal de Análises Clínicas de Manga/MG: 
Contratação de empresa para fornecimento de reagentes, insumos e materiais laboratoriais, necessários à rotina de análises clínicas, que já se encontra em fase de processo licitatório; 
Contratação de empresa para manutenção preventiva e corretiva de equipamentos laboratoriais. 

14.3. Essas contratações, embora não configurem vínculo de interdependência jurídica com o objeto ora tratado, são complementares no âmbito da operação do laboratório e convergem para a garantia da qualidade e da confiabilidade dos resultados laboratoriais, sendo, portanto, consideradas correlatas em sentido funcional.

15 - PROVIDÊNCIAS PARA ADEQUAÇÃO AO AMBIENTE DO ÓRGÃO DESCRIÇÃO DE POSSÍVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS (Art. 18, § 1º, XII, da Lei n. 14.133/2021): 

15.1. A contratação dos serviços ora pretendia não demanda adaptações físicas ou estruturais por essa municipalidade, uma vez que se trata de serviço de natureza remota/externa, cuja execução ocorre por meio do envio de amostras e posterior emissão de laudos técnicos eletrônicos pela empresa CONTRATADA. 

15.2. Lado outro ainda que de forma indireta e limitada, a atividade pode gerar impactos ambientais relacionados aos seguintes aspectos: 
Geração de resíduos laboratoriais (amostras, materiais de coleta, embalagens): Resultantes do preparo e envio de amostras para análise externa. 
Consumo de materiais e recursos para acondicionamento e transporte: Inclui uso de embalagens plásticas, caixas térmicas, gelo reciclável, entre outros. 
Emissões atmosféricas relacionadas ao transporte das amostras: Ligadas à logística de envio (correios ou transportadoras). 

15.3. De mais a mais é importante dizer que deverá ser adotado assim que possível medidas Mitigadoras como:

Destinação adequada dos resíduos laboratoriais, conforme normas da ANVISA e da Resolução RDC 978/2025, com segregação, coleta e descarte por empresa licenciada; 
Reutilização de embalagens térmicas e materiais de transporte, sempre que tecnicamente possível, para redução do volume de resíduos sólidos; 
Preferência por fornecedores que adotem práticas sustentáveis em sua operação, como logística reversa e programas de neutralização de carbono; 
Racionalização do número de envios por ciclo, com planejamento prévio para reduzir frequência e otimizar rotas logísticas. 

15.4. Diante do exposto, conclui-se que os impactos ambientais decorrentes da presente contratação são mínimos, pontuais e controláveis, sendo plenamente mitigáveis por meio das boas práticas já adotadas pelo órgão e exigidas junto à CONTRATADA.

16 - DECLARAÇÃO DE VIABILIDADE OU NÃO DA SOLUÇÃO Art. 18, § 1º, XIII, da Lei n. 14.133/2021): 

16.1. Diante do exposto, conclui-se que a solução apresenta viabilidade plena, sendo tecnicamente adequada, legalmente possível e economicamente justificável, atendendo ao interesse público e aos princípios da eficiência e da qualidade na prestação dos serviços laboratoriais do Sistema Único de Saúde (SUS).
 
16.2. Por fim, cabe acrescentar que o serviço de Análises Clínicas do município tem o compromisso de ofertar atendimento laboratorial com elevado padrão de qualidade. Para assegurar a manutenção desse padrão e a conformidade com as normativas vigentes, mostra-se essencial a contratação de empresa qualificada na área de controle de qualidade laboratorial, de forma contínua, segura e eficiente. A medida contribui diretamente para a confiabilidade dos resultados emitidos, para a melhoria dos processos internos e para o cumprimento das exigências regulatórias, fortalecendo, assim, a prestação de um serviço público de saúde com excelência e responsabilidade.



Manga, 18 de dezembro de 2025
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