ESTADO DE SANTA CATARINA
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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.
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Classe: Aquisicoes e contratagoes de materiais
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Il - DIAGNOSTICO DA SITUAGAO ATUAL

2. Descrigcdo do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, § 1°, I, 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 epidemioldgico e sanitario do
Estado de Santa Catarina.

Para a execucdao dos exames e atividades de rotina ha a necessidade de ter a disposicao
consumiveis e insumos laboratoriais. S&0 elementos essenciais para garantir a qualidade, a
segurancga e a eficiéncia das atividades do laboratério.

Os insumos solicitados sdo 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 agbes de grande relevancia no contexto de vigilancia em saude, sendo
fundamental a implementacao de politicas publicas de salde e a adogdo de medidas que tem por
objetivo a protecdo da populagdo, sendo necessario sempre dispor desses consumiveis, para que
possa dar respostas rapidas as demandas de saude publica do Estado.

3.Demonstragao da previsao da contratagdo com o Plano Anual de Compras (art. 18, § 19, I, da

Lei Federal n° 14.133, de 2021).

Esta aquisigcao esta prevista no PAC (Plano Anual de Compras), com a participagédo da area técnica e
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administrativa, levando em consideragdo os quantitativos que foram definidos de acordo com o
historico e previsdo de consumo.

4. Descricido 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 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.

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 funcao 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, adesdo a
programas da Vigilancia Epidemiolégica e acdes de grande relevancia no contexto da Vigilancia em
Saude do Estado de Santa Catarina.

Il - PROSPECGCAO DE SOLUGCOES

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 contratacdes anteriores da Secretaria de
Estado da Saude, além do levantamento através de editais de outros 6rgdos do governo que
selecionaram solugbes 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 especificagédo
técnica dos suprimentos com a finalidade de aquisicdo por meio de licitagdo

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

Diante de planilha orgcamentaria estdo discriminados valores unitarios estimados de todos os
materiais solicitados no ANEXO Il deste PSES.

IV - SOLUGAO ESCOLHIDA

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

A aquisi¢gdo dos bens de consumo, permitindo uma disputa entre diversos fornecedores, permitira
analisar os possiveis fornecedores e as qualificagdes técnicas dos produtos disponiveis no mercado,
com um valor que traga maior vantajosidade para a administragédo publica.

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

Justificativas para o parcelamento ou nao da contratagao (art. 18, § 1°, VIl, 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).

Em exame da natureza dos itens que se pretende adquirir neste processo, nao se verifica quaisquer
especificidades que venham exigir seu agrupamento, devendo prevalecer a regra geral de
parcelamento como forma de garantir a ampla concorréncia

A previsado de parcelamentos viabiliza o melhor aproveitamento dos insumos, evitando descarte de
vencidos, pois, serao solicitadas as quantidades de acordo com as amostras recebidas no
Laboratdrio.

10. ContratagGes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 1°, Xl, da Lei Federal n° 14.133,

de 2021).

Para esta aquisi¢cdo ndo ha aquisi¢cdes/contratagdes que guardam relagao/afinidade/dependéncia com
0 objeto da compra/contratacdo pretendida, sejam elas ja realizadas ou contratagdes futuras.

11. Providéncias a serem adotadas pela Administragao previamente a celebragao do contrato

(art. 18, § 1°, X, da Lei Federal n° 14.133, de 2021).

Verificar se a proposta cumpre os requisitos legais estabelecidos em Edital e solicitar parecer da area
técnica quanto a proposta apresentada.

Definicdo 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).

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

a) residuos do grupo A;
b) residuos do grupo B;
c) residuos do grupo E.
A Coordenagéo de Biosseguranca do LACEN/SC coordena os procedimentos para o descarte de
residuos provenientes das atividades analiticas desenvolvidas nos setores e € responsavel por instruir os
colaboradores quanto aos procedimentos de segregacao, acondicionamento, rotulagem e solicitacado de
descarte dos residuos.

O servigo de coleta, transporte e destinagao final dos residuos gerados pelos servigos de saude séo
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
adocéo de medidas que tem por objetivo a protecao da populagéo.
2. Cumprir o seu papel de laboratério de referéncia estadual.
3. Realizar a vigilancia laboratorial dos patdgenos causadores de doengas 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
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Ambiente e Produtos e Geréncia de Biologia Médica

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

6. Contribuir para o desenvolvimento de ag¢des de vigilancia com base na identificagdo do agente
etiolégico das doengas, além da realizagdo dos testes de sensibilidade ou de resisténcia as
drogas utilizadas em tratamento.

7. Realizar o diagndstico laboratorial para identificacdo dos agentes etiolégicos de diferentes
doengas 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.

8. Cumprir a fungdo 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 fungdes do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude.

9. Cumprir a fungdo do LACEN/SC estabelecida pela Portaria GM/MS n° 2.031, de 23/09/2004, € o
Anexo XX da Portaria de Consolidagdo 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.

10. Cumprir a fungao 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 populagoes;

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

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

13. Monitorar a qualidade da agua de recreacgéo possibilitando medidas de controle de propagacéao de
doengas;

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

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)

Conforme exposto neste Estudo Técnico Preliminar, a contratagdo 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 aquisicdo economicamente viavel.

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

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

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

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

4. atendimento ao principio da responsabilidade fiscal, mediante a comparagao 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;

Floriandpolis, [data da assinatura digital]
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