| - INFORMAGOES GERAIS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

O estudo técnico preliminar foi realizado de acordo com os elementos previstos no §1° do Art. 18 da Lei
14.133/2021 de 1 de abril de 2021.

PSES 215876-2024

Assunto: Aquisi¢oes de bens de consumo
Classe: Aquisicdes e contratagdes de materiais

Equipe de Planejamento

Nome gua;g;(l) Matricula E-mail
Eliane Bressa Dalcin Chefe DIMEC | 365.087-1-01 dimeclacen@saude.sc.gov.br
Gisele Olivo Chefe DIVMA | 960.507-0-01 divisaodemeioambiente@saude.sc.gov.br
Pedro Ivo P. Fuchs Chefe DIPRO | 960.369-7-01 divisaodeprodutos@saude.sc.gov.br
Fabiana P. Girardi Chefe DIBMC | 364.647-5-01 dibmclacen@saude.sc.gov.br
Cleidson Valgas Chefe 658.650-3-01 | divmblacen@saude.sc.gov.br
DIVMB
Dario Luiz Wenzel Chefe DITRI | 282.670-4-02 | triagemlacen@saude.sc.gov.br
Carolina Gallio Chefe 960.414-6-01 | compraslacen@saude.sc.gov.br
SEABS

Il — DIAGNOSTICO SITUAGAO ATUAL

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

O LACEN/SC realiza procedimentos de alta complexidade que contribuem para um
diagnéstico laboratorial oportuno, seguro e rapido, imprescindivel para o controle epidemiol6gico
e sanitario do Estado de Santa Catarina.

Para a execucdo dos exames e atividades de rotina ha a necessidade de ter a disposicéo
consumiveis e insumos laboratoriais. Sado elementos essenciais para garantir a qualidade, a
seguranca e a eficiéncia das atividades do laboratério.

Os insumos solicitados sédo para atendimento das demandas dos setores das duas
Geréncias Técnicas do LACEN/SC, Geréncia de Biologia Médica e Geréncia de Meio Ambiente
e Produtos e também para a demanda da Rede de Referéncia Laboratorial do estado.

O LACEN/SC executa acdes de grande relevancia no contexto de vigilancia em saude,
sendo fundamental a implementacao de politicas publicas de salde e a ado¢édo de medidas que
tem por objetivo a protecéo da populagéo, sendo necessario sempre dispor desses consumiveis,
para que possa dar respostas rapidas as demandas de salde publica do Estado.

3. Demonstracdo da previsdo da contratacdo com o Plano Anual de Compras (art. 18,

8§19 Il, da Lei Federal n° 14.133, de 2021).
Esta aquisi¢éo esta prevista no PAC (Plano Anual de Compras), com a participagéo da area

técnica e administrativa, levando em consideracdo os quantitativos que foram definidos de
acordo com o histérico e previsdo de consumo.
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Esta aquisicdo esta prevista no PAC do LACEN/SC de servigcos. Conforme publicacao na
pagina da SEA -  https://www.sea.sc.gov.br/wp-content/uploads/2024/04/PCA-2024-
ATUALIZADO-Marco.pdf

4. Descricao dos requisitos da potencial contratacao (art. 18, § 1°, lll, da Lei Federal n°

14.133, de 2021)

Os descritivos de todos os materiais adquiridos pelo LACEN/SC séo feitos de forma a
atender aos padrdes 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 e quando
necessario € solicitado documentos comprobatérios de qualidade e amostras dos materiais
ofertados.

5. Estimativas das quantidades para contratacdo, acompanhadas de memédrias de
calculo e dos documentos que lhe dao suporte (considerar interdependéncias com

outras contratacdes, de modo a possibilitar economia de escala) (art. 18, § 1°, 1V, da

Lei Federal n° 14.133, de 2021).

As estimativas sdo baseadas no consumo e analises realizadas nos anos anteriores, adesao
a programas da Vigilancia Epidemiolégica e acbes de grande relevancia no contexto da Vigilancia
em Saulde do Estado de Santa Catarina.

Il - PROSPECCAO DE SOLUCOES

6. Levantamento mercadoldgico (que consiste na analise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e econémica da escolha do tipo de solucao a contratar) (art. 18, §
1°,V, da Lei Federal n° 14.133, de 2021).

O levantamento é realizado com base nas especificagdes técnicas disponibilizadas pelos
setores solicitantes e realizada ampla pesquisa junto a empresas que ja firmaram contratos
com a SES e demais reconhecidos no mercado da regido que atendam a especificacédo
técnica dos suprimentos com a finalidade de aquisi¢do por meio de licitagéo.

7. Estimativa do valor da contratacao (art. 18, § 1°, VI, da Lei Federal n° 14.133, de

2021).
Diante de planilha orgamentaria estéo discriminados valores unitarios estimados de todos
0S materiais solicitados.

IV - SOLUGAO ESCOLHIDA

8. Descricao da solucdo escolhida (art. 18, § 1°, VII, da Lei Federal n° 14.133, de 2021)

O LACEN/SC, participa das estratégias de acbes desenvolvidas pelas Vigilancias
Epidemioldgica e Sanitaria que atuam no combate e controle das doencas infectocontagiosas de
todos os municipios de Santa Catarina. Os insumos escolhidos sdo compativeis com
metodologias e equipamentos ja validados e consolidados no laborat6rio.

9. Justificativas para o parcelamento ou nao da contratacao (art. 18, § 1°, VIil, da Lei

Federal n° 14.133, de 2021)
Solicitamos que haja previsédo de parcelamento para os itens solicitados.
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A previsdo de parcelamentos viabiliza o melhor aproveitamento dos insumos, evitando
descarte de vencidos, pois, serdo solicitadas as quantidades de acordo com as amostras
recebidas.

10. Contratacdes correlatas elou interdependentes (art. 18, § 1°, XI, da Lei Federal n°

14.133, de 2021)
A aquisicdo dos insumos apresentados ndo necessita de contratacdo interdependentes, ou
correlatas.

11. Providéncias a serem adotadas pela Administracao previamente a celebracao do
contrato (art. 18, § 1°, X, da Lei Federal n° 14.133, de 2021)
Emissao de parecer técnico da proposta, para certificacdo do objeto a ser adquirido.

12. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 1°, XiIl,

da Lei Federal n° 14.133, de 2021)

O LACENY/SC gera residuos conforme classificacdo da RDC n°® 222/2018, Anvisa:

a) residuos do grupo A;

b) residuos do grupo B;

¢) residuos do grupo E.

A Coordenacdo de Biosseguranca do LACEN/SC coordena os procedimentos para o
descarte de residuos provenientes das atividades analiticas desenvolvidas nos setores e é
responsavel por instruir os colaboradores quanto aos procedimentos de segregacao,
acondicionamento, rotulagem e solicitacdo de descarte dos residuos.

O servico de coleta, transporte e destinacéo final dos residuos gerados pelos servicos de
salde sao realizados por empresa contratada de acordo com as normas vigentes.

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

1. Prestar fundamental e relevante servico de implementacédo de politicas publicas de saude

e a adoc¢do de medidas que tem por objetivo a protecdo da populagéo.

Cumprir o seu papel de laboratério de referéncia estadual.

Realizar a vigilancia laboratorial dos patégenos causadores de doencas emergentes e

reemergentes que podem afetar a coletividade causando surtos, epidemias, entre outros.

4. Cumprir as metas estabelecidas nos indicadores de qualidade pertinentes a Geréncia de
Meio Ambiente e Produtos e Geréncia de Biologia Médica

5. Realizar diagnésticos de exceléncia nas analises realizadas pela Divisdo de Biologia
Molecular, viabilizando seu adequado tratamento e acompanhamento.

6. Contribuir para o desenvolvimento de ac¢des de vigilancia com base na identificacdo do
agente etiologico das doencas, além da realizacdo dos testes de sensibilidade ou de
resisténcia as drogas utilizadas em tratamento.

7. Realizar o diagndstico laboratorial para identificagdo dos agentes etiolégicos de diferentes
doencas de interesse de Saude Publica tendo como foco principal a disponibilizacdo dos
resultados de testes em momento oportuno a fim de subsidiar a conduta clinica e
terapéutica ao paciente.

8. Cumprir a funcdo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 2.031, de
23/09/2004, a qual atribui & Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria as
atividades de analise laboratoriais de alimentos relacionados as funcdes do Sistema
Nacional de Vigilancia em Saude.

9. Cumprir a funcdo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 2.031, de
23/09/2004, e 0 Anexo XX da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro
de 2017, que atribuem a Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia em Saude Ambiental
as atividades de analise laboratoriais de aguas para consumo humano.

10. Cumprir a funcdo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 888, de 21/05/2021,
a gual atribui a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Salde Ambiental as

O PA4g. 03 de 04 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00215876/2024 e o c6digo E9171QYI.



atividades de analise laboratoriais de 4guas para consumo humano e de monitoramento
de populacodes;

11. Monitorar a qualidade da agua utilizada em processos dialiticos conforme a RDC n° 11 de
13 de marcgo de 2014.

12. Monitorar a qualidade da éagua utilizada em CME de acordo com a AAMI TIR
34:2014/(R)2017.

13. Monitorar a qualidade da agua de recreagdo possibilitando medidas de controle de
propagacao de doencas;

14. Monitorar o teor de fldor na agua e avaliar a conformidade com a Portaria n°® 421 de
13/05/2016.

14. Posicionamento conclusivo sobre a adequacdo da contratacao para o atendimento

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

A equipe planejamento, gestor e fiscal do contrato, declaram a viabilidade e razoabilidade
desta aquisicao e que este estudo técnico preliminar evidencia que a contratacédo da solucéo
se mostra necessdria para resolver a demanda apresentada. Os valores e 0s quantitativos
estdo previstos no plano anual de compras, demonstrando ser uma aquisicdo economicamente
viavel.

Os itens abaixo encontram-se, quando couber, no Termo de Referéncia:

1. indicacdo de condi¢bes de aquisicdo e pagamento semelhantes as do setor privado (art. 40,
| da Lei 14.133/21);

2. indicacéo das condi¢des de guarda e armazenamento que ndo permitam a deterioracdo do
material (art. 40, 1V, da lei 14.133/2021);

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

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

5. se houver indicagdo de uma ou mais marcas ou modelos, justificativa de incidéncia das
hipoteses previstas no art. 41, | da Lei 14.133/2021;
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sgpe Assinaturas do documento
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Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

CAROLINA GALLIO (CPF: 951.XXX.320-XX) em 17/09/2024 as 15:06:27
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 13:30:20 e valido até 13/07/2118 - 13:30:20.
(Assinatura do sistema)

CLEIDSON VALGAS (CPF: 910.XXX.409-XX) em 17/09/2024 as 20:56:31
Emitido por: "SGP-e", emitido em 06/12/2019 - 11:19:42 e vélido até 06/12/2119 - 11:19:42.
(Assinatura do sistema)

GISELE OLIVO (CPF: 038.XXX.959-XX) em 18/09/2024 as 08:06:12
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/06/2019 - 11:49:59 e vélido até 26/06/2119 - 11:49:59.
(Assinatura do sistema)

FABIANA PACHECO GIRARDI (CPF: 023.XXX.609-XX) em 18/09/2024 as 09:26:14
Emitido por: "SGP-e", emitido em 24/07/2019 - 12:42:06 e valido até 24/07/2119 - 12:42:06.
(Assinatura do sistema)

ELIANE BRESSA DALCIN (CPF: 603.XXX.090-XX) em 18/09/2024 as 16:45:14
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 13:48:25 e valido até 13/07/2118 - 13:48:25.
(Assinatura do sistema)

PEDRO IVO PINHEIRO FUCHS (CPF: 034.XXX.919-XX) em 23/09/2024 as 09:36:16
Emitido por: "SGP-e", emitido em 23/04/2019 - 11:26:03 e valido até 23/04/2119 - 11:26:03.
(Assinatura do sistema)
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