PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO CARLOS

DEPARTAMENTO DE LICITAGOES

Comisséao de Contratagdo
Séo Carlos, Capital da Tecnologia

CREDENCIAMENTO PUBLICO N° 02/2026

PROCESSO N° 1288/2026

RESPOSTA A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
OBJETO: CREDENCIAMENTO DE EMPRESAS ESPECIALIZADAS NA REALIZAGAO DE EXAMES DE ANALISES CLINICAS

Aos 18 (dezoito) dias do més de maio do ano de 2026, as 09h30, reuniu-se, na Sala de Licitagdes a Comisséo de Contratagéo,
para responder ao pedido de esclarecimento enviado por e-mail por MAESTRO LICITACOES, pessoa juridica de direito privado,
referente a licitagdo em epigrafe.

QUESTIONAMENTOS:

“A empresa Maestro Licitagdes, no uso das prerrogativas conferidas pela Lei n° 14.133/2021, vem apresentar PEDIDO DE
ESCLARECIMENTO quanto a exigéncia de habilitagdo técnica prevista no item 1.2 do Termo de Referéncia (Anexo V) e demais itens
correlatos do Edital.

O Termo de Referéncia estabelece como requisito para o credenciamento que as empresas sejam: "especializadas e acreditadas em ISO
15189:2022 para a prestagao de servigos de realizagdo de exames de analises clinicas..."

O Art. 5° da Lei n° 14.133/2021 estabelece que as contratagdes pulblicas devem observar os principios da competitividade e
da razoabilidade. Ao exigir especificamente a certificagdo 1SO 15189:2022 — cuja adogédo no Brasil ainda é extremamente restrita no
setor laboratorial — a Administragao limita severamente o universo de possiveis interessados.

A Nova Lei de Licitagbes veda expressamente clausulas que comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo dos certames. A
exigéncia de uma certificagdo internacional especifica, sem a previsdo de aceitagdo de acreditagbes equivalentes e consolidadas no
mercado nacional, fere este dispositivo legal.

Embora a ISO 15189 seja um padréo de exceléncia, no Brasil, o setor de medicina diagndstica possui acreditagdes de rigor técnico
equivalente e amplamente reconhecidas pela ANVISA e pelos érgéos de classe, tais como:

e PALC (Programa de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial);
o DICQ (Sistema Nacional de Acreditagéo, patrocinado pela Sociedade Brasileira de Analises Clinicas).

Tais acreditagdes garantem o mesmo padrdo de qualidade e seguranga do paciente buscado pela Secretaria Municipal de Satde, porém
com maior capilaridade no territério nacional, permitindo que o municipio de Sao Carlos selecione prestadores com base na qualidade
técnica sem outros prejuizos.

Diante do exposto, questiona-se:

- A Administragdo Municipal aceitara, para fins de habilitagcao técnica, certificados de acreditagdo equivalentes a ISO 15189:2022,
tais como o PALC ou DICQ ou equivalentes, desde que validos e emitidos por entidades de classe reconhecidas?”

RESPOSTA DA UNIDADE RESPONSAVEL: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

“Em ateng&o ao questionamento formulado, cumpre inicialmente rememorar o disposto no ltem 3.3 do Termo de Referéncia, que
estabelece: "O Chamamento Publico para Credenciamento de empresas especializadas e acreditadas em normas/programas de
qualidade (tais como ISO 15189:2022) para a realizagao de exames de analises clinicas, com selegéo a critério de terceiros (beneficiarios
diretos), constitui a solugdo mais viavel e vantajosa para assegurar a prestagdo de servigos com qualidade, resolutividade e cobertura
adequada, promovendo a protecdo a salde da populagédo e a concretizagao do direito fundamental a saude."

| — DA LICITUDE DO ESTABELECIMENTO DE PADROES DE QUALIDADE TECNICA

A Lei n® 14.133/2021, em seu art. 5° consagra os principios da competitividade, razoabilidade e proporcionalidade como balizas da
atuacdo administrativa. Todavia, tais principios ndo podem ser interpretados isoladamente, mas sim em cotejo com outros vetores
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igualmente relevantes, como o principio da eficiéncia (art. 5°, caput), o julgamento objetivo (art. 5°, 1I) e, sobretudo, o principio da sele¢do
da proposta mais vantajosa para a Administragao (art. 11, I).

Nesse sentido, o art. 11, |, da Lei n° 14.133/2021 ¢é expresso ao determinar que o processo licitatorio tem por objetivo: "Assegurar a
selegdo da proposta apta a gerar o resultado de contratagdo mais vantajoso para a Administragdo Publica, inclusive no que se refere ao
ciclo de vida do objeto."”

No caso concreto, 0 objeto da contratagdo envolve a realizagdo de exames de analises clinicas, atividade intrinsecamente vinculada
ao direito fundamental a sadde (art. 196 da Constituicdo Federal). A seguranga diagnostica — e, por conseguinte, a seguranga do
paciente — é elemento indissociavel da prestagdo desses servigos. Exigir padrdes elevados de qualidade técnica ndo constitui restrigéo
ilegitima a competitividade, mas sim exercicio legitimo do poder-dever da Administragdo de selecionar fornecedores aptos a entregar
servicos com o nivel de qualidade exigido pela protegao a vida e a saude.

O Tribunal de Contas da Unido ja firmou entendimento de que: "E legitima a exigéncia de certificagdo de qualidade quando demonstrada
a pertinéncia com o objeto contratado e desde que ndo restritiva de forma desarrazoada” (Acorddo TCU n° 2.347/2015 -
Plenério). Precedente similar foi consolidado no Acérddo TCU n® 1.114/2020 - Plenario, que reconheceu ser admissivel a exigéncia
de certificagdes especificas quando vinculadas a natureza técnica do objeto e a complexidade do servigo, desde que ndo haja vedagao
expressa a apresentacéo de certificagdes equivalentes — exatamente a hipétese dos autos.

I — DA INEXISTENCIA DE CRITERIO ELIMINATORIO: A ISO 15189 COMO PARAMETRO DE REFERENCIA E NAO COMO
EXIGENCIA EXCLUDENTE

O questionamento parte de premissa que néo se sustenta a luz da leitura integral do Termo de Referéncia. O instrumento convocatorio
ndo estabelece a auséncia da certificacdo ISO 15189:2022 como critério de desclassificagdo ou inabilitagao.

O ltem7.4.1 do Termo de Referéncia, inserido na segdo "FORMAS E CRITERIOS DE SELEGAO DOS CREDENCIADOS", assim
dispde: "Capacidade técnica comprovada por atestados de capacidade técnica ou contratos de prestagdo de servigo emitidos por entes
publicos ou privados, demonstrando experiéncia em analises clinicas para SUS, com volume compativel a demanda municipal requlada
(alinhado a Sumula 24 do TCE-SP e art. 67, §2° da Lei n° 14.133/2021, priorizando qualidade ISO 15189 sobre quantitativos fixos)."

A redagéo é inequivoca: a ISO 15189 figura como critério de priorizacéo, e ndo como exigéncia para habilitagdo. O dispositivo estabelece
que, entre as empresas habilitadas, ter-se-& preferéncia por aquelas que apresentem a certificacdo, sem que a sua auséncia configure
oObice a participagao.

Importante destacar que o préprio item expressamente prevé a comprovagao por atestados de capacidade técnica ou contratos de
prestacdo de servigo como meio de demonstragéo de qualificagdo — o que torna a acreditagdo I1ISO 15189 um diferencial qualitativo, e
ndo uma clausula restritiva de acesso ao certame.

IIl — DA DISTINGAO JURIDICA ENTRE "EXIGENCIA" E "PRIORIZAGAO" — ANALISE SEMANTICO-NORMATIVA

A impugnacéo parte de uma leitura que equipara indevidamente os conceitos de exigéncia (requisito eliminatorio) e priorizagao (critério
classificatdrio/preferencial), tratando-os como sindnimos quando, juridica e gramaticalmente, sdo categorias distintas.

Nos termos da melhor hermenéutica juridico-administrativa:

e  Exigéncia constitui condicdo necessaria para a participacdo ou habilitagdo. Sua auséncia gera efeitos juridicos radicais —
inabilitagdo ou desclassificagao. E binaria: cumpre-se ou néo se cumpre.

e  Priorizag&o constitui critério de ordenagao ou fator de preferéncia no julgamento das propostas ou na selegao dos credenciados.
N&o exclui o agente que néo a detém; apenas confere posicao relativa de vantagem aquele que a possui.

A doutrina de Celso Antbnio Bandeira de Mello, em sua classica obra Curso de Direito Administrativo, ao tratar do principio da
competitividade, adverte: "A competitividade ndo é um valor absoluto. Ela cede passo diante de exigéncias técnicas qualificadas que a
Administragdo, motivadamente, repute necessarias para atender ao interesse publico. O que se veda é a restrigdo injustificada, néo
a qualificagdo técnica legitima."
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Assim, exigir que o certame seja absolutamente neutro quanto a qualidade equivaleria a desconsiderar a complexidade técnica do objeto
contratado e o dever constitucional da Administracdo de proteger a salde publica. A ISO 15189:2022, como padrdo internacional
especificamente desenhado para laboratérios clinicos (Medical laboratories — Requirements for quality and competence),
guarda pertinéncia tematica direta e inequivoca com o objeto da contratagdo, o que afasta qualquer alegacéo de abuso ou desvio de
finalidade.

IV — DA COMPATIBILIDADE COM O ART. 5° DA LEI N° 14.133/2021 E COM A JURISPRUDENCIA DOS TRIBUNAIS DE CONTAS

O art. 5° da Lei n° 14.133/2021, invocado pelo questionante, deve ser interpretado sistematicamente, em conjunto com os demais
dispositivos que regem a fase de habilitagéo técnica e o julgamento das propostas.

Vejamos:

e Oart. 45, §1° II, da Lei n°® 14.133/2021 admite que a Administracdo estabeleca requisitos de qualificagdo técnica vinculados
a natureza e complexidade do objeto.

e QOart. 67, §2° autoriza a exigéncia de comprovagao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel com o
objeto da contratagéo.

e A SUmula 24 do TCE-SP admite a comprovagao de capacidade técnica por meio de atestados e contratos, sem restringir a um
Unico formato documental — o que esta em plena conformidade com o Item 7.4.1 do TR.

O questionante invoca ainda a necessidade de aceitagdo de acreditagbes equivalentes, como PALC e DICQ. Ora, o Termo de
Referéncia ndo vedaa aceitagdo dessas certificagdes. A expressdo "tais como ISO 15189:2022", contida no ltem 3.3, e a
locugéo "priorizando qualidade 1ISO 15189", contida no Item 7.4.1, sdo enunciados exemplificativos e preferenciais, ndo exaustivos ou
excludentes.

N&o ha, portanto, qualquer 6bice a que a Administragdo, no curso do procedimento de credenciamento, avalie e aceite certificagbes
equivalentes — desde que demonstrado, caso a caso, que tais acreditagdes atestam nivel de qualidade compativel com o padréo técnico
pretendido. Essa é, alids, a conduta que melhor se alinha ao principio da seguranga juridica e da motivagao dos atos administrativos (art.
5°, IX e X, da Lei n° 14.133/2021).

V — CONCLUSAO
Ante 0 exposto, esclarece-se que:

a) A I1SO 15189:2022 é citada no Termo de Referéncia como pardmetro de qualidade desejavel, ndo como exigéncia eliminatéria; b) O
ltem 7.4.1 do TR é cristalino ao utilizar o verbo "priorizar", termo juridicamente incompativel com a nogdo de clausula restritiva ou
excludente; ¢) A Administragdo exerce legitima discricionariedade técnica ao estabelecer critérios de qualidade compativeis com a
complexidade do objeto — a protegédo a saude da populagdo; d) Nao ha vedagéo a apresentagédo de certificagbes equivalentes, podendo
os interessados demonstrar sua qualificagdo por outros meios previstos no préprio TR (atestados e contratos); e) O certame observa
integralmente os principios da competitividade, razoabilidade, eficiéncia e selecdo da proposta mais vantajosa, nos termos da Lei n°
14.133/2021 e da jurisprudéncia consolidada do TCU e TCE-SP.”

Estes esclarecimentos foram encaminhados ao licitante e serdo disponibilizados no portal desta Administragdo, para
conhecimento publico.

Leticia G. Carrara Paschoalino Suzy Queiroz Fernando Campos
Agente de Contratagéo Membro Agente de Contratagéo
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