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| - INFORMAGOES GERAIS

O Estudo Técnico Preliminar foi realizado de acordo com os elementos previstos no §1° do art. 18 da
Lei n® 14133, de 1° de abril de 2021.

PSES 155313/2024
Assunto: Aquisi¢ao de bens de consumo
Classe: Aquisicoes e contratagdoes de materiais

1. Equipe de Planejamento

Nome Cargo/funcao Matricula E-mail

Carolina Gallio Chefe 960414-6-01 | compraslacen@saude.sc.gov.br
SEABS

Elisangela Mendonga Chefe 317.707-6-04 | fglacen@saude.sc.gov.br
FIQAL

Carlos Cesar Dos Santos Chefe 960.440-5-01 | fagualacen@saude.sc.gov.br
FAGUA

Cleidson Valgas Chefe 658650-3-01 | divmblacen@saude.sc.gov.br
DIVMB

Mariza Hoffmann Machado Chefe 175.880-2-01 | bmlacen@saude.sc.gov.br
BIMOL

Il - DIAGNOSTICO DA SITUAGAO ATUAL

2. Descrigcado do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, § 1%, 1, da
Lei Federal n° 14.133, de 2021).

Esta aquisi¢cao tera como fonte a Proposta 1200-04, disponibilizada ao LACEN/SC em 2021 para
este fim, devendo ser utilizada até 31 de dezembro de 2024.

Os instrumentos solicitados sdo para atendimento de demandas de setores das duas Geréncias
Técnicas do LACEN/SC, Geréncia de Biologia Médica e Geréncia de Meio Ambiente e
Produtos.

A Geréncia de Biologia Médica tem por objetivo coordenar, avaliar e supervisionar as atividades
técnicas e possui a responsabilidade técnica relativa aos relatérios de ensaios da area de biologia médica.
Estdo subordinadas a esta geréncia as divisbes de Microbiologia, Biologia Molecular e Triagem de
Amostras. Dentre as atividades realizadas por estas unidades estdo o fornecimento de dados laboratoriais
para compor as estratégias de agdes desenvolvidas pela Vigilancia Epidemiolégica que visam combater e
controlar as doencas infectocontagiosas nos seus diferentes programas.




A Geréncia de Meio Ambiente e Produtos é responsavel pela analise de amostras de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, aguas para consumo humano, agua para hemodialise e outras amostras e por
responder tecnicamente pelos laudos/ relatérios de analises de meio ambiente e produtos.
Estdo subordinados a estas geréncias os setores de Biologia Molecular, Bacteriologia, Microbiologia de
Agua, Micologia, Tuberculose, Doengas Tropicais, Imunologia e Microbiologia de Alimentos.

Todos os alimentos que chegam na UO FIQAL para serem analisados, ndo sendo liquido ou pé,
precisam ser processados. Analisamos alimentos como arroz, feijao, produtos carneos, entre outros.
Precisamos do moinho (item 2) para o correto preparo das amostras.

O destilador de proteina (item 3) é utilizado na determinagéo de proteina em alimentos em geral, fazemos
essa analise para atender as legislagdes especificas e para verificar se a tabela de informagao nutricional
esta informando o consumidor corretamente.

O fluoreto, a forma id6nica do flaor, beneficia a saude ao prevenir a desmineralizagdo dos dentes e
0sso0s, reduzindo caries. No entanto, doses baixas sdo menos eficazes e 0 consumo excessivo pode ser
téxico. No Brasil, a adigdo de fluoreto a agua é obrigatéria desde 1974 pela Lei Federal n° 6.050, com
regulamentagdes adicionais pelas Portarias n° 635/BSB de 1975, n° 5/MS de 2017 e, para o Estado de
Santa Catarina, a Portaria n® 421 de 2016. O LACEN-SC participa do Programa VisiAgua, uma iniciativa
destinada a gestdo e ao monitoramento da qualidade da agua potavel fornecida a populagio.
Diariamente, sdo recebidas amostras de agua de todo o estado, conforme o cronograma mensal. Portanto,
a aquisicdo de um colorimetro digital para o setor de fisico-quimica de agua, permitira assegurar a
qualidade da agua, verificando se os niveis de fluoreto atendem aos padrdes de seguranga estabelecidos
pelas regulamentacgdes.

O equipamento densimetro sera utilizado no setor de Fisico-quimica de medicamentos, cosméticos,
saneantes e produtos para saude para determinagdo da densidade de medicamentos, cosméticos,
saneantes e produtos para saude e para analise de teor alcoolico em cosméticos e saneantes, incluindo
alcool 70% nas formas liquida e gel em atendimento ao Programa Estadual de Monitoramento acordado
entre a Vigilancia Sanitaria Estadual e o LACEN/SC e conforme as legislagbes pertinentes.

O setor de Biologia Molecular realiza o diagndstico e o0 monitoramento de doengas imunopreviniveis,
casos de surto, endemias, 6bitos sem causa conhecida, agravos emergentes de impacto na saude publica.
Inclui-se a vigilancia laboratorial do virus Influenza e outros virus respiratdrios; da COVID-19; da
Coqueluche; das arboviroses como a Dengue, Chikungunya, Zika, Febre Amarela, Mayaro e Oropouche;
as meningites bacterianas provocadas por Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae e
Haemophilus influenzae; as gastroenterites virais por Norovirus, Rotavirus e Adenovirus; Sarampo; Variola
pelo virus Monkeypox, Varicela Zoster e Herpes simples tipos 1 e 2, detec¢cao molecular de Mycobacterium
leprae (Hanseniase), diagndstico de resisténcia em casos de Hanseniase e sequenciamento genético.
Para a realizagdo dos trabalhos sdo utilizadas técnicas de biologia molecular, as quais requerem
compartimentalizagdo de area fisica, de equipamentos e instrumentos para cada procedimento.

As microcentrifugas sao ferramentas de laboratério projetadas para centrifugar microtubos com volumes
pequenos de insumos liofilizados e liquidos. Muitos procedimentos em biologia molecular, como a
preparagao de reagentes e amostras para reagdes de PCR, requerem a centrifugagéo para evitar perda
de reagentes nas tampas dos microtubos e contaminagdo de amostras biolégicas e reagentes.

A melhor maneira de prevenir a disseminagdo da tuberculose (TB) em qualquer comunidade é
identificar aquelas pessoas que estdo excretando o bacilo da TB e torna-las n&o infecciosas para os outros.
Esse principio se aplica tanto aos paises em desenvolvimento, onde a doenga constitui um importante
problema de saude publica, como aos paises desenvolvidos, onde a incidéncia de TB (sensivel ou
resistente aos farmacos) vem declinando, mas em ritmo menor do que o esperado no inicio da era da
quimioterapia.

O laboratério sempre foi um componente de suma importancia para a vigilancia epidemiologica
mundial. No caso especifico da TB e de outras doengas micobacterianas, o laboratério é ferramenta
essencial em diagnéstico, atuando na detecgéo das pessoas que estdo mais infecciosas e naquelas em
que a doenga ainda nao esta avangada, no monitoramento do tratamento e no fornecimento de dados
epidemioldgicos as autoridades sanitarias.
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Os objetivos principais dos servigos laboratoriais de diagnéstico de TB s&o: detectar novos casos;
monitorar a evolugdo do tratamento; realizar a vigilancia da TB sensivel e resistente aos farmacos; e
documentar a cura, no fim do tratamento, por meio de exames bacteriolégicos fenotipicos. As técnicas e
os procedimentos padronizados e os equipamentos utilizados devem ser adequados a necessidade, além
de seguir as recomendagdes nacionais, do Ministério da Saude (MS), e internacionais, da Organizagéo
Mundial da Saude (OMS), visando ao cumprimento dos objetivos e aos compromissos no enfrentamento
da TB.

O LACEN/SC é o laboratério de referéncia técnica e gerencial para a rede de laboratérios do estado
que realiza os testes de sensibilidade as drogas para tratamento da tuberculose e a identificacdo de
micobactérias nao tuberculosas, para todos os pacientes do Estado, atendendo a rede primaria e as
unidades hospitalares.

O setor de Tuberculose (TUBER), realiza o diagndstico e o controle laboratorial da tuberculose por
meio de exames de baciloscopia, cultura, teste de sensibilidade e teste rapido molecular, bem como o
controle de qualidade das baciloscopias na sub-rede de tuberculose no Estado, além de participar das
estratégias de agdes desenvolvidas pela Vigilancia Epidemiolégica que visam combater e controlar as
doengas infecto-contagiosas.

A microcentrifuga é necessaria para preparagdo da amostra antes da realizagdo do teste de
sensibilidade as drogas utilizadas no tratamento da tuberculose, teste necessario para que o paciente seja
tratado adequadamente evitando assim uma maior disseminagao da doenca.

A mini-incubadora € importante para avaliagao do processo de esterilizagdo do material contaminado
produzido pelo Setor de Tuberculose.

3.Demonstragao da previsao da contratagido com o Plano Anual de Compras (art. 18, § 1°, II, da
Lei Federal n° 14.133, de 2021).

Esta aquisicao estava prevista no PAC do LACEN/SC de servigos. Conforme publicagdo na pagina da SEA
- https://www.sea.sc.gov.br/wp-content/uploads/2024/04/PCA-2024-ATUALIZADO-Marco.pdf

4. Descrigao dos requisitos da potencial contratagao (art. 18, § 1°, lll, da Lei Federal n°
14.133, de 2021)

Os descritivos de todos os itens adquiridos pelo LACEN/SC séo feitos de forma a atender aos padrbes de
qualidade exigidos em normas técnicas, sempre considerando qualidade e disponibilidade de mercado
com a finalidade de manter a qualidade de atendimento nas analises e ampla concorréncia.

Todas as propostas sdo avaliadas pelos setores requisitantes de forma criteriosa, quando necessario é
solicitado documentos comprobatérios de qualidade e amostras dos materiais ofertados.

5.
bem

como unidades e quantidades a serem adquiridas em fungédo de consumo e utilizagao provaveis,
cuja estimativa sera obtida, sempre que possivel, mediante adequadas técnicas quantitativas,
admitido o fornecimento continuo (art. 40, lll da Lei Federal n® 14.133, de 2021

As estimativas sdo baseadas no consumo e ensaios realizados nos anos anteriores, adesao a programas
da Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica, aquisicdo de equipamentos e implantagdo de novas
metodologias analiticas.

Il - PROSPECGAO DE SOLUGOES
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6. Levantamento mercadologico (art. 18, § 1°, V, da Lei Federal n° 14.133, de 2021) e custos e

beneficios quando da possibilidade de compra ou locagao de bens (art. 44, da Lei Federal n° 14.133,
de 2021)

Diante de planilha orcamentaria, estdo discriminados valores unitarios estimados de todos os materiais
solicitados.

O levantamento é realizado com base nas especificagbes técnicas disponibilizadas pelos setores
solicitantes e realizada ampla pesquisa junto a empresas com a finalidade de aquisi¢do por meio de
licitagao.

Estimativa do valor da contratagao (art. 18, § 1°, VI, da Lei Federal n® 14.133, de 2021).

Conforme tabela de orgamentos anexada a este processo.
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IV - SOLUGAO ESCOLHIDA

Descri¢ao da solugéao (art. 18, § 1°, VII, da Lei Federal n° 14.133, de 2021)

A aquisicdo dos bens de consumo, permitindo uma disputa entre diversos fornecedores, permitira
analisar as qualificagdes técnicas dos produtos disponiveis no mercado, com um valor que traga maior
vantajosidade para a administracdo publica. Esta aquisi¢do sera através de contratacdo direta por
Dispensa de Licitagao.

9. Justificativas para o parcelamento ou nao da contratagao (art. 18, § 1°, VIIl, da Lei Federal
n° 14.133, de 2021) e atendimento aos principios do parcelamento, quando for tecnicamente viavel
e economicamente vantajoso (art. 40, V, alinea b, § 2° e 3°, da Lei Federal n° 14.133, de 2021)

Esta aquisicédo é para entrega unica imediata.

10. Contratagdes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 1°, XI, da Lei Federal n°® 14.133,
de 2021)

Nao ha necessidade de contratagbes correlatas e/ou interdependentes.

1. Providéncias a serem adotadas pela Administragdo previamente a celebragiao do contrato
(art. 18, § 1°, X, da Lei Federal n° 14.133, de 2021)

Definicao de Gestor e fiscal do contrato para que este seja executado cumprindo todas as clausulas
contratuais.

12. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 1°, XIl, da Lei
Federal n°® 14.133, de 2021)

A aquisicdo de equipamentos nao gera impactos ambientais consideraveis.

13. Resultados pretendidos (art. 18, § 1°, IX, da Lei Federal n° 14.133, de 2021)

1 - Prestagao de servigos fundamentais e relevantes para a implementagao de politicas publicas de saude
e a adogao de medidas que tem por objetivo a protegdo da populacéo.




2 - Cumprimento da fungdo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 2.031, de 23/09/2004, a
qual atribui a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria as atividades de analise laboratoriais
de alimentos relacionados as fungdes do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude.

3 - Cumprimento da fungao do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 2.031, de 23/09/2004 e o
Anexo XX da Portaria de Consolidagao GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, que atribuem a Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Saude Ambiental as atividades de analise laboratoriais de aguas
para consumo humano.

4 - Cumprimento das metas estabelecidas nos indicadores de qualidade pertinentes as Geréncias de
Biologia Médica e de Meio Ambiente e Produtos.

5 - Realizagcdo de diagnésticos de exceléncia nas analises realizadas pela Divisdo de Microbiologia,
viabilizando um tratamento e um acompanhamento adequado dos pacientes.

6 - Cumprimento do seu papel de laboratério de referéncia estadual.

7 - Cumprimento da sua fungdo de realizagdo dos testes de sensibilidade ou de resisténcia as drogas
utilizadas em tratamento de infecgbes para o monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos.

8 - Melhoria da qualidade dos resultados dos testes de sensibilidade aos antimicrobianos in vitro, para uma
melhor vigilancia epidemiolégica e clinica, bem como para nortear adequadamente a prescrigdo dos
antimicrobianos e as medidas de prevencdo e controle para impedir a disseminacdo de doencas
infectocontagiosas.

9 - Cumprimento da fungéo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 888 de 21/05/2021; agua
a alimentos.

10 - Cumprimento dos Termos de Cooperacdo para os Programas Estaduais de Monitoramento de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria firmados entre o LACEN/SC e a Vigilancia Sanitaria Estadual de
Santa Catarina.

11 - Cumprimento do seu papel de promover o fortalecimento da rede laboratorial, especialmente com a
implementagdo de instrumentos para a padronizagdo dos testes de determinagdo dos perfis de
sensibilidade aos antimicrobianos.

12 - Realizagdo do diagndstico laboratorial para identificagdo dos agentes etiolégicos de diferentes
doencas de interesse de Saude Publica tendo como foco principal a disponibilizagdo dos resultados de
testes em momento oportuno a fim de subsidiar a conduta clinica e terapéutica ao paciente.

13- Contribuicdo para o desenvolvimento de ac¢des de vigilancia com base na identificagdo do agente
etiolégico das doengas, além da realizacdo dos testes de sensibilidade ou de resisténcia as drogas
utilizadas em tratamento.

14 - Cumprimento da fungcdo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria SES n°® 762, de 16 de agosto de
2023, que estabelece requisitos técnicos, responsabilidades e fluxos complementares para o
funcionamento de laboratérios de microbiologia (publicos e privados) e das Comissdes de Controle de
Infeccao Relacionada a Assisténcia a Saude (CCIRAS), no que se refere as agdes de prevengao, controle
€ monitoramento de microrganismos multirresistentes no Estado de Santa Catarina.

14. Posicionamento conclusivo sobre a adequagédo da contratagao para o atendimento da

necessidade a que se destina (art. 18, § 1°, XIlll, da Lei Federal n® 14.133, de 2021)

A equipe de planejamento, gestor e fiscal do contrato, declaram a viabilidade e razoabilidade desta
aquisigao.

Os itens abaixo encontram-se, quando couber, no Termo de Referéncia:
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1. indicagéo de condigbes de aquisicdo e pagamento semelhantes as do setor privado (art. 40, | da Lei
14.133/21);

3. indicacao das condi¢des de guarda e armazenamento que n&o permitam a deterioragdo do material (art.
40, IV, da lei 14.133/2021);

4. atendimento ao principio da padronizacao, considerada a compatibilidade de especificagdes estéticas,
técnicas ou de desempenho (art. 40,V, alinea a, da Lei 14.133/2021);

5. atendimento ao principio da responsabilidade fiscal, mediante a comparagéo da despesa estimada com
a prevista no orgamento (art. 40, V, alinea c, da Lei 14.133/2021);

6. se houver indicagdo de uma ou mais marcas ou modelos, justificativa de incidéncia das hipoteses
previstas no art. 41, | da Lei 14.133/2021;

7. se houver exigéncia de amostra ou de prova de conceito, justificativa de sua necessidade, conforme art.
41, 11, da Lei 14.133/2021;

8. se houver vedacéao a contratagao de marca ou produto, indicacdo do processo administrativo no qual se
comprovou que produtos adquiridos e utilizados anteriormente pela Administragdo ndo atenderam os
requisitos contratuais;
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sgpe Assinaturas do documento

Cabdigo para verificacdo: S2LL65H3

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

CLEIDSON VALGAS (CPF: 910.XXX.409-XX) em 01/07/2024 as 16:59:12
Emitido por: "SGP-e", emitido em 06/12/2019 - 11:19:42 e vélido até 06/12/2119 - 11:19:42.
(Assinatura do sistema)

MARIZA HOFFMANN MACHADO (CPF: 034.XXX.689-XX) em 01/07/2024 as 18:29:38
Emitido por: "SGP-e", emitido em 24/07/2019 - 12:40:01 e vélido até 24/07/2119 - 12:40:01.
(Assinatura do sistema)

CARLOS CESAR DOS SANTOS (CPF: 932.XXX.299-XX) em 02/07/2024 as 09:18:49
Emitido por: "SGP-e", emitido em 28/06/2019 - 12:40:31 e valido até 28/06/2119 - 12:40:31.
(Assinatura do sistema)

ELISANGELA MENDONCA (CPF: 912.XXX.979-XX) em 02/07/2024 as 13:34:50
Emitido por: "SGP-e", emitido em 23/07/2019 - 15:31:02 e vélido até 23/07/2119 - 15:31:02.
(Assinatura do sistema)

CAROLINA GALLIO (CPF: 951.XXX.320-XX) em 03/07/2024 as 10:50:31
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 13:30:20 e valido até 13/07/2118 - 13:30:20.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAXNTUzMTNfMTU3MzA5XzIwMjRfUzIMTDY1SDM= ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00155313/2024 € 0 cOdigo S2LL65H3
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




