| - INFORMAGOES GERAIS

O estudo técnico preliminar foi realizado de acordo com 0s elementos previstos no §1° do Art.

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

18 da Lei 14.133/2021 de 1 de abril de 2021.
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Assunto: Aquisi¢cdes de bens de consumo
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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).

Segundo a Organiza¢do Mundial da Saude, a resisténcia microbiana é um grave problema
de salde publica e esta associada ao aumento do tempo de internagéo, dos custos de tratamento
e das taxas de morbimortalidade dos pacientes. Pesquisas evidenciam que a Resisténcia aos
Antimicrobianos tem aumentado a morbimortalidade dos pacientes internados em hospitais,
ocasionado um grande aumento nos gastos com saude devido a prescricdo de medicamentos
mais caros, a necessidade de realizacdo de mais exames complementares, ao aumento do
periodo de internacdo principalmente em leitos de UTIl e a processos judiciais contra 0s
estabelecimentos de saude.

Cabe salientar que os laboratérios que realizam exames microbiol6gicos desempenham um
papel fundamental no enfrentamento desse problema de saude publica. Compete ao LACEN,
dentre outras atividades: apoiar o diagnéstico clinico; diagnosticar laboratorialmente doencas e
agravos de Notificacdo Compulséria em tempo oportuno a fim de subsidiar a conduta clinica e
terapéutica ao paciente e a coletividade; monitorar a resisténcia aos antimicrobianos utilizados
nos tratamentos de infec¢bes; coordenar as questdes de Saude Publica no Estado de Santa
Catarina no que ser refere a vigilancia laboratorial; contribuir para o desenvolvimento de acdes
de vigilancia com base na identificacdo do agente etiolégico das doencas, além da realizacdo
dos testes de sensibilidade ou de resisténcia as drogas utilizadas em tratamento.
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Uma das atividades laboratoriais do LACEN/SC é a realizac¢éo do teste de sensibilidade aos
antimicrobianos pelos métodos de disco-difusdo e de gradiente de concentracdo, permitindo
identificar a presenca de resisténcia das bactérias e dos fungos em relacédo aos antimicrobianos.
Esses testes sdo indicados para avaliar o perfil de sensibilidade de microrganismos causadores
de infecgdo, especialmente quando a infec¢do é invasiva, quando o tratamento € falho ou
recidivante, quando a resisténcia aos antimicrobianos € possivel, ou quando a sensibilidade ndo
pode ser predita por meio da identificacao da espécie.

Além disso, o teste fenotipico para deteccao de carbapenemases € utilizado pelo setor de
bacteriologia, sendo de extrema necessidade para cumprir 0 que estd estabelecido na
PORTARIA SES N° 762, DE 16 DE AGOSTO de 2023. O setor de bacteriologia do LACEN €é o
responsavel pela identificagdo dos genes ou dos mecanismos de resisténcia presentes nas
cepas de bactérias encaminhadas pelos servicos de saude do Estado para a realizacdo
adequada da prevencao e do controle de infec¢des relacionadas a saude. O teste fenotipico
colorimétrico rapido (Azul Carba) permite realizar uma triagem rapida das cepas bacterianas
produtoras de carbapenemases daquelas que ndo expressam essas enzimas. Como
consequéncia, a utilizacao do Azul Carba possibilita reduzir o gasto com a realizacdo de exames
complementares de alto custo, como a PCR para genes de resisténcia e o0 teste
imunocromatografico para mecanismos de resisténcia, visto que esses Ultimos somente serdo
executados nas amostras positivas para carbapenemases.

Diante do exposto, cabe ressaltar que o LACEN/SC presta fundamentais e relevantes
servigos para a implementacao de politicas publicas de salde e para a adogao de medidas que
tem por objetivo a protecdo da populagédo. Os insumos relacionados neste ETP sdo essenciais
para o desenvolvimento de a¢cBes que contribuam para o aprimoramento do monitoramento da
resisténcia de microrganismos aos antimicrobianos e para a prevencao e o controle de infecgbes
relacionadas a assisténcia a satde no nosso Estado.

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

8§ 1° Il, da Lei Federal n° 14.133, de 2021).

Esta aquisicéo esta prevista no PAC (Plano Anual de Compras), com a participacéo da area
técnica e administrativa, levando em consideracdo os quantitativos que foram definidos de
acordo com o histdrico e previsdo de consumo.

Esta aquisi¢do esta prevista no PAC do LACEN/SC de servigos. 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.

Estimativas das quantidades para contratacdo, acompanhadas de memérias 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.

U1 PA4g. 02 de 05 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00254744/2024 e o c6digo 7IKWMG70.



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 especificacdo
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
Epidemiol6gica e Sanitéria 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°, VIII, da Lei

Federal n° 14.133, de 2021)
Solicitamos que haja previsédo de parcelamento para os itens solicitados.

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°, XII,

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
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responsavel por instruir os colaboradores quanto aos procedimentos de segregacao,
acondicionamento, rotulagem e solicitacdo de descarte dos residuos.

O servigo de coleta, transporte e destinagéo final dos residuos gerados pelos servigos de
saude 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)

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Prestar fundamental e relevante servico de implementacgéo de politicas publicas de saude
e a adogdo 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.
Cumprir as metas estabelecidas nos indicadores de qualidade pertinentes a Geréncia de
Meio Ambiente e Produtos e Geréncia de Biologia Médica

Realizar diagnoésticos de exceléncia nas analises realizadas pela Divisdo de Microbiologia,
viabilizando seu adequado tratamento e acompanhamento.

Apoiar o diagndstico clinico; diagnosticar laboratorialmente doencas e agravos de
Notificagdo Compulséria em tempo oportuno.

Realizar o diagnéstico laboratorial para identificagdo dos agentes etioldgicos 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.

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 Sanitéria as
atividades de analise laboratoriais de alimentos relacionados as funcdes do Sistema
Nacional de Vigilancia em Saude.

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 Saiude Ambiental
as atividades de analise laboratoriais de aguas para consumo humano.

Cumprir a funcéo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 888, de 21/05/2021,
a qual atribui a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia em Saude Ambiental as
atividades de analise laboratoriais de aguas para consumo humano e de monitoramento
de populacoes;

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

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

Monitorar a qualidade da agua de recreacdo possibilitando medidas de controle de
propagacao de doencas;

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

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

Cumprir a funcdo do LACEN/SC de promover o fortalecimento da rede laboratorial,
especialmente com a implementacédo de instrumentos para a padronizacéo dos testes de
determinacdo dos perfis de sensibilidade aos antimicrobianos.

Cumprir a fungéo 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 Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude (CCIRAS), no que
se refere as acdes de prevencdo, controle e monitoramento de microrganismos
multirresistentes no Estado de Santa Catarina.
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14. Posicionamento conclusivo sobre a adequacdo da contratacao para o atendimento

da necessidade a que se destina (art. 18, § 1°, XIll, 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 contratacdo da solucdo
se mostra necessaria 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 aquisi¢cdo e pagamento semelhantes as do setor privado (art. 40,
| da Lei 14.133/21);

2. indicacdo das condi¢bes de guarda e armazenamento que nao permitam a deterioracao do
material (art. 40, IV, da lei 14.133/2021);

3. atendimento ao principio da padronizacao, considerada a compatibilidade de especificactes
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 indicacdo de uma ou mais marcas ou modelos, justificativa de incidéncia das
hip6teses previstas no art. 41, | da Lei 14.133/2021;
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