ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE AQUISICOES E CONTRATOS
DIRETORIA DE PLANEJAMENTO E GESTAO EM COMPRAS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

| - 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 154683/2025
Assunto: Aquisi¢ao de bens de consumo
Classe: Aquisi¢coes e contratagdes de materiais

Equipe de Planejamento

Nome Cargo/funcao Matricula E-mail
Carolina Gallio Chefe SEABS 960414-6-01 compraslacen@saude.sc.gov.br
Darcita Buerger Rovaris Gerente GEBIO 176.589-2-01 gebio@saude.sc.gov.br
Denise de Carvalho Caldeira Gerente GEMAP 363.669-0-01 gemap@saude.sc.gov.br

Il - DIAGNOSTICO DA SITUAGAO ATUAL

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

Esta aquisi¢do tera como fonte a Proposta 1230-19, disponibilizada ao LACEN/SC para este fim,
devendo ser utilizada até 31 de dezembro de 2025.

Os equipamentos solicitados s&o 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 divisdbes 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 acbes desenvolvidas pela Vigilancia
Epidemiolégica que visam combater e controlar as doencgas 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 hemodidlise 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, Doencas Tropicais, Imunologia e Microbiologia de
Alimentos.
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Todos os alimentos que chegam na UO FIQAL para serem analisados, ndo sendo liquido ou p6,
precisam ser processados. Analisamos alimentos como arroz, feijao, produtos carneos, entre outros.
O destilador de proteina (item 3) é utilizado na determinagcdo de proteina em alimentos em geral,
fazemos essa analise para atender as legislagbes especificas e para verificar se a tabela de
informagéao nutricional esta informando o consumidor corretamente.

O setor de Biologia Molecular realiza o diagnéstico e o monitoramento de doencgas
imunopreviniveis, casos de surto, endemias, Obitos sem causa conhecida, agravos emergentes de
impacto na saude publica. Inclui-se a vigilancia laboratorial do virus Influenza e outros virus
respiratérios; 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, detecgdo molecular de Mycobacterium leprae (Hanseniase), diagndstico de
resisténcia em casos de Hanseniase e sequenciamento genético. Para a realizagao dos trabalhos sao
utilizadas técnicas de biologia molecular, as quais requerem compartimentalizagdo de area fisica, de
equipamentos e instrumentos para cada procedimento. O agitador de tubos e o homogeneizador séo
utilizados na homogeneizagdo de amostras e reagentes necessarios para a qualidade dos ensaios. A
aquisicao destes equipamentos é essencial para viabilizar a continuidade dos exames ja realizados e
atendimento de novas demandas oriundas da vigilancia laboratorial exercidas por esta unidade
organizacional favorecendo uma melhor vigilancia das doengas de saude publica e melhor
atendimento a populagao de Santa Catarina.

O setor AGUAM trabalha com amostras de agua de consumo humano, agua para fins analiticos,
agua de hemodidlise, aguas superficiais (rio, mar e lagoa) e agua reagente. A bomba a vacuo sera
utilizada para pesquisa de Salmonella e de virus entéricos, oriundos de surtos de DTHA (doencas de
transmissao hidrica e alimentar).

O setor de Microbiologia de alimentos (MICRA) trabalha com amostras de alimentos e aguas
envasadas, a fim de pesquisar, identificar e quantificar bactérias, bolores e leveduras e pesquisar
enterotoxina estafilocécica de acordo com a legislagao vigente. Além disso, participa da elucidagao de
surtos de doengas de transmissdo hidrica e alimentar (DTHA) por meio da identificacdo e/ou
quantificacdo de patdégenos presentes. O banho-maria sera utilizado na etapa de incubacdo das
amostras, essencial para proporcionar o crescimento e identificagdo dos micro-organismos
pesquisados no setor.

O setor de Imunologia (IMUNO) trabalha na assisténcia a saiude no estado de Santa Catarina
realizando exames laboratoriais de diagndstico e monitoramento de agravos de fundamental
importancia para a saude publica. Resumidamente, o setor realiza exames de: Dengue, Zika,
Chikungunya, HIV diagnéstico, Hepatites virais (A, B e C), Sifilis, Toxoplasmose, Citomegalovirus,
Mononucleose Infecciosa, Doenga de Chagas, Brucelose, Contagem de Linfécitos T CD4/CDS8,
Sarampo, Rubéola, Parvovirus e Rotavirus. Além da funcdo de assisténcia a salde, o setor realiza
Vigilancia Laboratorial, trabalhando em parceria com as vigilancias epidemiolégicas municipais e
estadual, bem como o Ministério da Saude.

O Setor de Zoonoses (SEZOOQ) presta auxilio diagnostico para diversas doengas importantes a
partir do recebimento de amostras de animais. Esta em processo de implantagao também o exame de
Raiva Animal, que consiste em IFD (imunofluorescéncia direta), para o qual se faz necessario uso de
microscoépio de imunofluorescéncia. Adicionalmente, necessita de microscopio para analise citolégica
e exame de cultura fungica para amostras suspeitas de Esporotricose Animal.

A Microscopia de Alimentos (UO MICAL), verifica as condigbes higiénico-sanitarias empregadas
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no processo de fabricagdo e armazenagem dos produtos alimenticios, através da pesquisa de
Elementos histolégicos e de Matérias estranhas (macroscépicas e microscopicas). A identificacao
microscépica de espécies vegetais empregadas in natura ou na elaboragédo de produtos alimenticios
tecnicamente processados apresenta importancia relevante, pois devem estar de acordo com as
especificagdes constantes do licenciamento. A pesquisa de elementos histoldgicos visa identificar os
ingredientes utilizados no produto e descritos na lista de ingredientes bem como as possiveis fraudes.
A identificacdo das estruturas histolégicas se da através do uso de microscopio 6ptico. A pesquisa de
matérias estranhas nos alimentos é realizada utilizando métodos oficiais da Association of Analytical
Chemists International — A.O.A.C) que preconizam o uso da bomba a vacuo e uso de microscépio
estereoscopico.

O setor de fisico-quimica de alimentos (UO FIQAL) realiza analise quantitativa e qualitativa em
alimentos coletados pelas Vigilancias Sanitarias de todo o Estado. As analises visam atender aos
programas da ANVISA (Nacionais e Estaduais) e verificar se os produtos analisados atendem as
legislagbes vigentes. Os métodos utilizados sdo normatizados, conforme norma ABNT NBR ISO/IEC
17025 e preconizam a utilizagdo de equipamentos especificos.

O setor de Doencgas Tropicais (DTROP) trabalha na assisténcia a saude no estado de Santa
Catarina realizando exames laboratoriais de diagnéstico e monitoramento de agravos de fundamental
importancia para a saude publica. Neste contexto, o setor realiza exames de: Malaria, Leptospirose,
Doenga de Chagas Agudo, Leishmaniose Visceral e Tegumentar humanas. Além da funcdo de
assisténcia a saude, o setor realiza Vigilancia Laboratorial, trabalhando em parceria com as
vigilancias epidemioldgicas municipais e estadual, bem como o Ministério da Saude. O microscdpio
de campo claro é de fundamental importancia para os diagndsticos hemoparasitolégicos como a
Malaria, a Doenga de Chagas Agudo, a Leishmaniose Visceral e Tegumentar humanas. Sendo assim,
diante de tantas catastrofes e chuvas constantes ao qual se faz necessario o acompanhamento
através destes diagndsticos colocamos a necessidade dos equipamentos como prioridade na
continuidade do atendimento.

O LACEN/SC é o laboratdrio 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.

3.Demonstragao da previsao da contratagdo com o Plano Anual de Compras (art. 18, § 1°, I, da

Lei Federal n°® 14.133, de 2021).

Esta aquisigao estéa prevista no PAC (Plano Anual de Compras), com a participagdo da area técnica e
administrativa, levando em consideragdo os quantitativos que foram definidos de acordo com o
histérico e previsdo de consumo.

4. Descricado dos requisitos da potencial contratagao (art. 18, § 1°, lll, da Lei Federal n® 14.133,

de 2021)

Os descritivos de todos os materiais adquiridos pelo LACEN/SC sao 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 sédo avaliadas pelos setores requisitantes de forma criteriosa e quando necessario
€ solicitado documentos comprobatérios de qualidade e amostras dos materiais ofertados.

[ERN

N Pag. 03 de 06 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00154683/2025 e o cddigo M461L4IA.



Estimativas das quantidades para contratagdo, acompanhadas de memérias de calculo e dos
documentos que lhe dao suporte (art. 18, § 1°, IV, da Lei Federal n° 14.133, de 2021), bem

como unidades e quantidades a serem adquiridas em fung¢dao de consumo e utilizagao
provaveis, cuja estimativa sera obtida, sempre que possivel, mediante adequadas técnicas
quantitativas, admitido o fornecimento continuo (art. 40, Ill 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 Epidemioldgica e agdes de grande relevancia no contexto da Vigilancia em
Salde do Estado de Santa Catarina.

Il - PROSPECGAO DE SOLUGOES

6. Levantamento mercadolégico (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).

O levantamento mercadolégico foi realizado baseado em contratagdes anteriores da Secretaria de
Estado da Salude, além do levantamento através de editais de outros 6rgdos do governo que
selecionaram solugdes similares ou equivalentes e ampla pesquisa junto a empresas que ja firmaram
contratos com a SES e demais reconhecidos no mercado da regido que atendam a especificagéo
técnica dos suprimentos com a finalidade de aquisicao 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 orcamentaria estdo discriminados valores unitarios estimados de todos os
materiais solicitados no ANEXO Il deste PSES.

IV - SOLUGAO ESCOLHIDA

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

A contratacdo da solugdo mostra-se necessaria para resolver a demanda apresentada. Os valores e
0s quantitativos estdo previstos no plano anual de compras, demonstrando ser uma aquisi¢cao
economicamente viavel.

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. Contratagoes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 1°, Xl, da Lei Federal n° 14.133,
de 2021).

Nao ha necessidade de contratagbes correlatas e/ou interdependentes.

11. Providéncias a serem adotadas pela Administragao previamente a celebragao 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
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contratuais.

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

Federal n° 14.133, de 2021).

Dada a natureza do objeto que se pretende adquirir, ndo se verificam riscos ambientais relevantes,
visto que o cuidado com os residuos e o descarte desses ocorre através de empresa contratada.

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

1 - Prestar fundamental e relevante servigo de implementagéo de politicas publicas de saude e a adogéo
de medidas que tem por objetivo a prote¢ao da populagao.

2 - Cumprir a fungéo 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 fungbes do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude.

3 - Cumprir a fungdo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 888 de 21/05/2021 que altera
0 Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28/09/2017 que atribui 2a Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia em Saude Ambiental as atividades de analise laboratoriais de aguas para
consumo humano.

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

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

6 - Cumprir o seu papel de laboratério de referéncia estadual.

7 - Cumprir a sua fungao de realizagao dos testes de sensibilidade ou de resisténcia as drogas utilizadas
em tratamento de infecgbes para o monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos.

8 - Investir na melhoria da qualidade dos resultados dos testes de sensibilidade aos antimicrobianos in
vitro, para uma melhor vigilancia epidemioldgica e clinica, bem como para nortear adequadamente a
prescricao dos antimicrobianos e as medidas de prevencéo e controle para impedir a disseminagao de
doencas infectocontagiosas.

10 - Cumprir com os Termos de Cooperagao 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 - Realizar diagnéstico de Raiva Animal a partir de amostras de canideos, felideos, primatas ndo-
humanos e morcegos, de forma abrangente, rapida e eficaz, de todos os casos suspeitos e para
monitoramento da circulagédo do virus nos municipios.

12 - Prestar assisténcia a saude de qualidade aos pacientes e como Vigilancia Laboratorial, através de
exames realizados de maneira adequada com 0s equipamentos necessarios.

13 - Cumprir o seu papel com relagdo a demanda de exames de Dengue nas epidemias recorrentes,
bem como outras epidemias ou surtos que podem ocorrer causados por agravos atendidos pelo setor.

14 - Cumprir o seu papel dentro do Plano de interrupgdo do Sarampo no Brasil, e consequente
recertificagdo do Brasil como area livre da doenca.

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

necessidade a que se destina (art. 18, § 1°, Xlll, da Lei Federal n° 14.133, de 2021)
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Conforme exposto neste Estudo Técnico Preliminar, a contratagao da solugdo mostra-se necessaria
para resolver a demanda apresentada. Os valores e os quantitativos estao previstos no plano anual
de compras, demonstrando ser uma aquisi¢cdo economicamente viavel.

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

1. Indicagao de condigbes de aquisicdo e pagamento semelhantes as do setor privado (art. 40, | da Lei
14.133/21);

2. Indicagao das condigbes de guarda e armazenamento que ndo permitam a deterioragdo do material
(art. 40, IV, da lei 14.133/2021);

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

4. Atendimento ao principio da responsabilidade fiscal, mediante a comparagédo da despesa estimada
com a prevista no orgamento (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;

6. Se houver exigéncia de amostra ou de prova de conceito, justificativa de sua necessidade, conforme
art. 41, Il, da Lei 14.133/2021;

7. Se houver vedagéo a contratacdo de marca ou produto, indicagao do processo administrativo no qual
se comprovou que produtos adquiridos e utilizados anteriormente pela Administracdo n&o atenderam os
requisitos contratuais;

Floriandpolis, 03 de julho de 2025.
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