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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

L.1. Esse Estudo Técnico Preliminar que caracterizard a primeira etapa da fase de planejamento e
apresentara os devidos estudos para a viabilidade da contratagio da solu¢io que atenderd a
necessidade abaixo especificada.

1.2. O objetivo principal € estudar detalhadamente a necessidade e identificar a melhor solugdo para
supri-la, em observéncia as normas vigentes e aos principios que regem a Administragdo Publica, o
ETP tera como baliza o disposto do §1°, I a XIII, do art. 18 da Lei 14.133/2021. bem como no
Decreto 037/2025 e em razéio de minimizar documentos esse ETP estard acompanhado de outros
mecanismos previstos na fase de planejamento, principalmente no que tange as matrizes de riscos,
assim a futura contratagdo deverd atender ndo apenas a Lei n° 14.133/2021, mas também as
disposi¢des contidas na IN n° 09/2023, e na fase final da possivel contratagdo devera observar as
normas tributdrias especificamente a IN/RFB n° 1.234/2012 e IN/RFB n° 2.145/2023.

1.3. O presente Estudo Técnico Preliminar tem por objeto para aquisi¢io de kits de amostras de
controle hematolégicos, nos niveis baixo, médio e alto, destinados i execugiio do controle interno
de qualidade dos exames laboratoriais realizados pelos servigos de diagnéstico da rede
municipal de satide e produtos laboratoriais como solu¢io Minoton, Miniclean, Minilyse,
Minoclair, com exclusividade HORIBA ABX, fabricante do equipamento atualmente em uso no
laboratério.

A presente contratacdo justifica-se pela necessidade de aquisigio de reagentes, solugdes
laboratoriais e amostras controle hematolégico especificos para utilizagdo nos contadores de
células sanguineas da marca HORIBA ABX, equipamentos em operagfo nas unidades laboratoriais
da rede municipal de saude.

Os insumos solicitados s3o essenciais para a realizacio de exames hematolégicos, como
hemogramas completos, fundamentais para o diagndstico, monitoramento clinico e acompanhamento
terapéutico dos pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS). A auséncia ou inadequacdo
desses produtos comprometeria diretamente a rotina laboratorial, ocasionando interrup¢des nos
servigos, atrasos diagnosticos e prejuizos a assisténcia a satde.

Ressalta-se que os analisadores HORIBA ABX possuem compatibilidade técnica exclusiva com os
reagentes e solugdes desenvolvidos pelo proprio fabricante, conforme especifica¢des técnicas e
exigéncias regulatorias. A utilizacdo de produtos de outras marcas pode resultar em inconsisténcia
dos resultados analiticos, danos aos equipamentos, perda de garantia, falhas operacionais e
riscos a seguranca do paciente, ndo sendo, portanto, tecnicamente recomendada.

Adicionalmente, as solugdes de limpeza e manutengdo preventiva sdo indispensaveis para assegurar
o adequado funcionamento, a confiabilidade dos resultados, a preservacio da vida util dos
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equipamentos e o atendimento as boas praiticas laboratoriais, conforme normas da ANVISA e
orientacdes do fabricante.

A aquisi¢do pelo periodo de 12 (doze) meses possibilita o planejamento adequado do abastecimento,
evita o desabastecimento de insumos criticos, otimiza os processos administrativos e garante a
continuidade ininterrupta dos servigos laboratoriais, assegurando eficiéncia, seguranga e
qualidade no atendimento a populacio.

Diante do exposto, resta plenamente justificada a aquisigdio dos referidos insumos laboratoriais, por
se tratar de itens essenciais, de uso continuo e diretamente vinculados 2 manuten¢io da qualidade dos
servigos de diagnostico ofertados pela rede municipal de saude.

3.1. REQUISITOS INTERNOS
A contratagdo devera atender aos seguintes requisitos internos, definidos com base nas necessidades
operacionais do servico laboratorial e nas normas administrativas vigentes:

» Atendimento integral 4 descri¢do da necessidade e as especificagdes técnicas estabelecidas
neste processo;

» Compatibilidade plena e comprovada das amostras de controle hematolégico com os
analisadores de células sanguineas e solugdes laboratoriais HORIBA ABX em uso na rede
municipal de saude;

« Fornecimento de kits contendo os 03 (trés) niveis de controle (baixo, médio e alto), conforme
e solug¢iio Minoton, Miniclean, Minilyse, Minoclair exigéncia dos protocolos de controle
interno de qualidade;

» Observancia do prazo de validade minimo estabelecido, garantindo condi¢des adequadas para
o consumo do material durante o periodo de vigéncia contratual;

» Fornecimento de produto homoelogado pelo fabricante, com documentagdo técnica completa,
assegurando rastreabilidade, estabilidade e confiabilidade dos resultados;

» Atendimento as normas sanitdrias, técnicas e as boas priticas laboratoriais aplicaveis aos
insumos de diagndstico in vitro;

* Garantia de continuidade do abastecimento, de modo a evitar desassisténcia, paralisacdo das
atividades laboratoriais ou comprometimento do controle de qualidade;

» Observéncia aos principios da padronizacio, eficiéncia, economicidade e planejamento,
conforme preconiza a Lei n°® 14.133/2021;

e Adequagdo do objeto a modalidade de contratacdo por inexigibilidade, em razio da
inviabilidade de competi¢do, devidamente justificada nos autos.

4.1. Entende-se necessaria a contratagdo dos seguintes itens e quantitativos:

AMOSTRA H EMATOLOGICA
ITEM | DESCRICAO UND QUANT
1 AMOSTRA CONTROLE HEMATOLOGICO PARA OS [ UND 6

CONTADORES DE CELULAS SANGUINEAS HORIBA ABX. 03
NIVEIS (BAIXO, MEDIO, ALTO)
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SOLUCAO
ITEM | DESCRICAO UND QUANT
1 SOLUGAO TAMPAO ISOTONICA PARA A DETERMINACAO E | GL 20

DIFERENCIAGAO DE GLOBULOS SANGUINEOS E MEDICAO E
HEMATOCRITOS NOS CONTADORES DE GLOBULOS
SANGUINEOS HORIBA ABX. 20LITROS- MINOTON

2 SOLUCAO ENZIMATICA COM ACAO PROTEOLITICA PARA | UN 30
LIMPEZA DOS CONTADORES DOS CONTADORES DE
GLOBULOS SANGUINEOS HORIBA ABX. 1 LITRO-
MINICLEAN HORIBA

3 SOLUGCAO REAGENTE DE LISE DE ERITROCITOS PARA | UN 10
CONTAGEM E DIFERENCIACAO DE GLOBULOS BRANCOS E
DETERMINAGAO DE HEMOGLOBINA NOS CONTADORES DE
GLOBULOS SANGUINEOS HORIBA ABX. 1 LITRO- MINILYSE

4 SOLUGCAO DE LIMPEZA E BRANQUEAMENTO PARA OS | UN 6
CONTADORES DE GLOBULOS SANGUINEOS HORIBA ABX 0,4
LITROS MINOCLAIR.

Foi realizado levantamento de mercado com a finalidade de identificar fornecedores aptos ao
fornecimento de amostras de controle hematolégico e solugdes laboratoriais compativeis com os
equipamentos HORIBA ABX, bem como verificar a existéncia de produtos equivalentes que
pudessem atender as especificagdes técnicas exigidas.

A partir da analise realizada, constatou-se que os produtos compativeis com os equipamentos
HORIBA ABX sdo de uso exclusivo e padronizado pelo fabricante, nio havendo no mercado
outros produtos que apresentem compatibilidade técnica, homologaciio e validagio que garantam
o desempenho adequado dos equipamentos e a confiabilidade dos resultados laboratoriais.
Verificou-se, ainda, que a utilizagdo de controles de fabricantes distintos ou nio homologados pode
acarretar inconsisténcias analiticas, falhas de calibrag¢io, perda de rastreabilidade e
comprometimento do controle interno de qualidade, ndo atendendo as exigéncias técnicas e
sanitdrias vigentes.

Dessa forma, o levantamento de mercado evidenciou a inviabilidade de competi¢iio, uma vez que o
objeto pretendido possui fornecedor exclusivo, enquadrando-se a contratagio na hipétese de
inexigibilidade de licitagio, nos termos do art. 74, inciso I, da Lei n° 14.133/2021, devidamente
Justificada por critérios técnicos, operacionais e de padronizagdo do sistema ja implantado.

6.1. Os pregos maximos aceitdveis por tipo de servigo serdo obtidos pelo Departamento de Compras
da Secretaria Municipal de Satide de Ipord, com base em levantamento de mercado realizado por
meio das seguintes fontes:

e Consultas diretas a fornecedores locais, mediante orgamentos atualizados;
e Andlise de contratagdes semelhantes realizadas por outros entes da Administra¢do Publica;
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e Verificagdo em bases oficiais de dados, como o Painel de Pregos do Governo Federal, o Portal
Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP) e demais sistemas disponiveis.

6.2. Os valores apurados por essas fontes servirdo de base para a composigdo da estimativa de pregos,
em conformidade com o inciso VI do §1° do art. 18 da Lei n® 14.133/2021, devendo refletir pregos
praticados no mercado vigente, com vistas & obtengdo da proposta mais vantajosa para a
Administragdo.

6.3. A documentagdo correspondente a pesquisa serda mantida nos autos do processo administrativo,

podendo ser classificada como sigilosa, caso sua divulgagdo comprometa a competitividade do
certame, conforme prevé o §3° do art. 24 da mesma Lei.

A solugdo proposta consiste na aquisi¢io planejada e continua de reagentes, solucdes
laboratoriais, amostras controle hematolégico e insumos de limpeza e manutencio, todos
originais e compativeis com os contadores de células sanguineas da marca HORIBA ABX.
atualmente em operagdo nas unidades laboratoriais da rede municipal de satde.

O conjunto de insumos contempla solugdes tampdo isotdnica, reagentes de lise, solu¢des enzimaticas,
solugdes de limpeza e branqueamento, bem como amostras controle hematolégico em multiplos
niveis, formando um sistema integrado e indispensavel para a execugio dos exames hematolégicos,
controle de qualidade analitica e manutengdo preventiva dos equipamentos.

A solugdo garante:

« Confiabilidade e precisio dos resultados laboratoriais, por meio do uso de reagentes
compativeis e controles de qualidade adequados;

¢ Continuidade operacional dos servigos, evitando interrupgdes na realizagio de exames
essenciais ao diagnéstico e acompanhamento clinico dos pacientes;

» Preservaciio da vida itil dos equipamentos, por meio da utilizagdo de solugdes de limpeza e
manuteng¢do recomendadas pelo fabricante;

e Conformidade com as normas sanitirias e regulatorias, especialmente as exigéncias da
ANVISA e as boas praticas laboratoriais.

A aquisi¢do pelo periodo de 12 (doze) meses permite o adequado planejamento do consumo, o
controle de estoque e a otimizagdo dos processos administrativos, assegurando eficiéncia,
economicidade e atendimento ininterrupto as demandas do Sistema Unico de Saide (SUS).

Dessa forma, a solugdo como um todo mostra-se tecnicamente adequada, operacionalmente
eficiente e administrativamente vidvel, atendendo de maneira integral as necessidades do servigo
publico de saide e garantindo a qualidade dos servigos de diagnostico laboratorial prestados a
populagdo.

A opgdo pela aquisicdo integral, sem parcelamento, justifica-se pela natureza do objeto, que
consiste em Kits padronizados de amostras de controle hematolégicos e solugdes de
laboratoriais, de fornecimento exclusivo e compativeis com os analisadores HORIBA ABX, cuja
utilizacdo exige uniformidade de lote, padronizagiio técnica e garantia da rastreabilidade.

O parcelamento poderia comprometer a padronizacio do controle interno de qualidade, gerar
incompatibilidades técnicas entre lotes distintos, dificultar o acompanhamento dos resultados
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analiticos e aumentar o risco de descontinuidade do abastecimento, impactando diretamente a
confiabilidade dos exames laboratoriais.

Além disso, considerando a inviabilidade de competiciio ¢ a contrata¢do por inexigibilidade de
licitagdo, nos termos do art. 74 da Lei n° 14.133/2021, o parcelamento nio se mostra vantajoso nem
aplicavel, uma vez que o fornecimento deve ocorrer de forma unificada, continua e tecnicamente
controlada.

Dessa forma, a aquisi¢do sem parcelamento revela-se a solu¢do mais adequada, eficiente e segura
para atender as necessidades do servigo laboratorial, observando os principios da economicidade,
eficiéncia, planejamento e interesse publico.

Com a aquisigdo dos reagentes, solugdes laboratoriais, amostras controle hematolégico e insumos de
limpeza compativeis com os contadores de células sanguineas HORIBA ABX, pretende-se alcangar
. os seguintes resultados:

* Garantia da continuidade dos servigos laboratoriais, evitando interrupgdes na realizagiio de
exames hematolégicos essenciais 2 assisténcia aos usuérios do Sistema Unico de Satde (SUS);

« Confiabilidade, precisio e reprodutibilidade dos resultados dos exames, asseguradas pelo
uso de insumos originais e pelo controle interno de qualidade em multiplos niveis;

* Reduciio de falhas operacionais e retrabalho, por meio da manutengdo preventiva adequada
dos equipamentos, minimizando paradas ndo programadas;

* Preservacio da vida itil dos analisadores hematolégicos, com a utilizagdo de solugdes de
limpeza e manutengdo recomendadas pelo fabricante:;

» Conformidade com as normas sanitarias e boas praticas laboratoriais, especialmente as
exigéncias da ANVISA, promovendo seguranga diagnéstica e protegdo a satide do paciente;

» Otimizag¢io da gestdo dos recursos piublicos, mediante planejamento do consumo, controle
de estoque e redugdo de aquisigdes emergenciais;

* Melhoria na eficiéncia operacional do laboratério, com maior agilidade na liberacdo de
resultados e apoio eficaz as decisdes clinicas. |

. Dessa forma, os resultados pretendidos refletem diretamente na qualidade da assisténcia em saiide,
no fortalecimento da rede municipal de servigos laboratoriais e no atendimento adequado as
demandas da populagio. |

Para a formalizagdo da contratagdo pretendida, deverdo ser observadas e concluidas as seguintes |
providéncias prévias, conforme determina a Lei n® 14.133/2021, o Decreto Municipal n® 037/2025 e ‘
aIN n°®09/2023 do TCM/GO:

10.1. Elaboragiio e aprovacio do Termo de Referéncia

10.1.1. Com base nas informagdes constantes deste Estudo Técnico Preliminar (ETP), devera ser |
elaborado o Termo de Referéncia, contendo a descrigdo detalhada do objeto, as especificagdes |
técnicas dos materiais, critérios de medigdo e pagamento, forma de entrega, obrigagdes das partes, |
condi¢des contratuais e demais elementos exigidos.

10.2. Pesquisa de pregos atualizada
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10.2.1. A Administragdo devera realizar a pesquisa de pregos, em conformidade com o art, 23 da Lei
n° 14.133/2021, utilizando fontes validas, como:

Painel de Pregos do Governo Federal;
Contratagdes similares de outros entes publicos;
Orgamentos de fornecedores:;

Bases de dados oficiais.

10.2.2. A pesquisa serd documentada e anexada ao processo, podendo ser classificada como sigilosa
até a conclusdo da dispensa de licitagdo, nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

10.3. Aprovagiio or¢camentéria

10.3.1. Deveri ser verificada e declarada a disponibilidade or¢amentaria e financeira, com reserva do
recurso correspondente a estimativa da contratagdo, conforme exige o art. 7°, § 2° inciso III da Lei
de Responsabilidade Fiscal (LC n° 101/2000).

10.4. Elaboragiio e aprovacio da matriz de riscos

10.4.1. Seré elaborada a matriz de alocagdo de riscos, conforme previsto nos §§ 3° e 4° do art. 22 da
Lei n® 14.133/2021, a fim de prever responsabilidades, impactos e medidas mitigadoras diante de
possiveis eventos que possam comprometer o objeto contratado.

10.5. Escolha da modalidade e do tipo inexigivel a licitagio

10.5.1 A escolha da modalidade de contratagdo por inexigibilidade de licitagdo fundamenta-se na
inviabilidade de competigdo, nos termos do art. 74, inciso |, da Lei n? 14.133/2021, tendo em vista
que o objeto da presente contratacdo consiste na aquisicao de produtos de uso exclusivo e
compativeis com equipamentos HORIBA ABX.

10.6. Elaborag¢io da minuta contratual.

10.6.1. O contrato administrativo devera ser redigido conforme os modelos-padrdo e aprovada pela
assessoria juridica, nos termos do art. 53 da Lei n°® 14.133/2021.

11.1. Néo ha contratagdes correlatas ou interdependentes identificadas que influenciem diretamente
o objeto deste estudo.

12.1. Néo foram identificados riscos ambientais relevantes associados a futura contratagdo. Contudo,
visando a prevengéo e mitigagdo de eventuais impactos, a Secretaria de Satde, por simetria, exigir da
contratada a observancia a todos os critérios de sustentabilidade vigentes no Ambito do Fstado de
Goiés, bem como o cumprimento integral da legislagio ambiental aplicavel, durante toda a execucdo
contratual. Caso constatada qualquer irregularidade ambiental pelo fiscal do contrato, a empresa
devera adotar as medidas corretivas necessarias.

12.2. A empresa contratada dever4 seguir as diretrizes constantes no Guia Prético para Inclusio de
Critérios de Sustentabilidade nas Contratagdes de Servigos, vigente no 4mbito do Estado de Goiés
e adotado pela Prefeitura de Ipora como diretriz suplementar de sustentabilidade, o qual sera
fornecido pela fiscalizagdo municipal no momento da assinatura ou da execugéo do contrato.
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12.3. Adicionalmente, a Administragdo podera, caso necessario, acionar o 6rgdo ambiental municipal
competente para a realizagdo de inspegdes, identificagdo de possiveis riscos ambientais e definigéo
de medidas mitigadoras que garantam o pleno atendimento as normas de protecdo ambiental.

A contratagdo  mostra-se  tecnicamente, operacionalmente, economicamente e
administrativamente vidvel, considerando as caracteristicas do objeto e as necessidades da rede
municipal de saude.
Sob o aspecto técmico, os insumos laboratoriais especificados sdo indispensaveis para o
funcionamento adequado dos contadores de células sanguineas HORIBA ABX, sendo plenamente
compativeis com os equipamentos existentes e atendendo as exigéncias do fabricante e as normas
sanitarias vigentes, especialmente as estabelecidas pela ANVISA.
No que se refere a viabilidade operacional, o fornecimento dos reagentes, solugdes e amostras
controle permitira a continuidade ininterrupta dos servigos laboratoriais, assegurando a realiza¢io dos
exames hematoldgicos essenciais ao diagnostico e acompanhamento clinico dos pacientes atendidos
pelo Sistema Unico de Saide (SUS).
Quanto a viabilidade econdmica, a aquisi¢ao planejada para o periodo de 12 (doze) meses possibilita
melhor gestdo dos recursos publicos, reduzindo riscos de desabastecimento, evitando contratagdes
emergenciais e contribuindo para a economicidade do processo, em conformidade com os principios
da eficiéncia e do interesse publico.
Sob o aspecto or¢amentario, a despesa encontra-se amparada por dotagiio orcamentiria propria,
proveniente do Bloco de Custeio das Ag¢des e Servicos Publicos de Satde — Média e Alta
Complexidade (MAC), conforme previsto no orgamento vigente da Secretaria Municipal de Satde.
Diante do exposto, conclui-se que a contratagdo é plenamente vidvel, necessaria e adequada para
garantir a qualidade, a seguranca e a continuidade dos servi¢os de diagndstico laboratorial ofertados
a populagdo.

Ipora, 26 de janeiro 2026

Estudo Técnico Preliminar foi elaborado pelo departamento de compras da Secretaria de Saude de
Ipora.

Estudo Técnico Preliminar elaborado por:

CARITA COSTA DA SILVA

Assessor de Diretoria
Secretaria de saude

Estudo Técnico Preliminar autorizado por:

5 al Ao Saride
ecretaria Municipal de saude

creto n°. 618 de 01/08/2025

LA{S CARLA FARIA SANTOS
Secretaria de Saude
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