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1. DESCRIGAO DA NECESSIDADE

Abertura de pregdo eletronico para registro de precos de teste NS1 para o diagndstico precoce e
preciso da dengue é fundamental para a implementa¢do de medidas de tratamento adequadas e para
prevenir a progressao da doenga para formas mais graves. O teste rdpido de dengue é uma ferramenta util
para o diagndstico rapido e inicial da doenga, permitindo que pacientes recebam o tratamento adequado o

mais rapido possivel.
Necessidade do Teste Rapido de Dengue:

A compra do teste rdpido de dengue se justifica por diversos motivos, entre os quais podemos
destacar: Diagndstico precoce: O teste rapido permite um diagnédstico rdpido da dengue, em até 30
minutos, apds a coleta de sangue do paciente. Isso permite que o tratamento seja iniciado o mais rapido
possivel, diminuindo o risco de complicagGes e sequelas da doenca. Facilidade de uso: O teste rapido de
dengue é facil de usar, podendo ser realizado em qualquer ambiente, inclusive em locais com pouca
infraestrutura. Isso facilita o acesso ao diagndstico da doenga, especialmente em dreas remotas ou com
acesso limitado a servicos de saude. Baixo custo: O teste rapido de dengue é relativamente barato, o que o
torna uma ferramenta acessivel para a populagdo em geral. Isso permite que mais pessoas tenham acesso
ao diagndstico da doenga, contribuindo para o controle da dengue. Alta confiabilidade: O teste rédpido de
dengue apresenta alta confiabilidade, com acuracia superior a 90% na detecgdo de casos de dengue. Isso
garante a qualidade do diagndstico e contribui para a tomada de decisdes adequadas no manejo da
doenca. Prevencdo de complicagdes: O diagndstico precoce da dengue permite a prevencdo de
complicacBes graves da doenca, como a dengue hemorragica e a sindrome do choque da dengue, que
podem levar a morte. Isso contribui para a reducdo da mortalidade por dengue e para a melhoria da
qualidade de vida dos pacientes. Vigilancia epidemiolégica: O teste rapido de dengue pode ser utilizado
para fins de vigilancia epidemioldgica, permitindo o monitoramento da circulagdo do virus da dengue e a

identificacdo de areas com maior risco de transmissdo da doenca. Isso contribui para a implementacdo de
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medidas de controle e prevencdo da dengue. Beneficios da Compra: A compra do teste rapido de dengue
trara diversos beneficios para a comunidade, tais como: Melhoria do diagnédstico da dengue: O teste rapido
permitira um diagndstico mais rdpido e preciso da dengue, o que contribuira para o tratamento adequado
dos pacientes e para a redu¢do do numero de casos graves da doenga. Redugdo da mortalidade por
dengue: O diagndstico precoce da dengue permitira a prevencdo de complicagdes graves da doenga, como
a dengue hemorragica e a sindrome do choque da dengue, o que contribuird para a redugdo da

mortalidade por dengue.

Portanto, a compra de teste NS1 pelos municipios é fundamental para garantir o direito a sadde dos

usuarios

2. PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL

A contratacdo pretendida estd prevista no Plano de Contratagdes Anual do Municipio de Osdrio,
estando assim alinhada com o planejamento desta

REQUISITOS DA CONTRATACAO
Qualifica¢do técnica das licitantes:

Certificado de regularidade do registro da licitante e do responsavel técnico no conselho competente
com jurisdicdo sobre o domicilio da sede do licitante.

Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal.

Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) e/ou Autorizacdo Especial (AE) junto a ANVISA no
caso de medicamento sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria n° 344, impressa(s) do site da
Anvisa.

Os produtos devem apresentar registro valido ou notificacdo ou ser declarado dispensado de registro
conforme critérios técnicos estabelecidos pela ANVISA e de acordo com a especificidade da categoria do
produto licitado. No caso de produtos dispensados de registro a empresa licitante devera apresentar a
copia da publicacdo no DOU da dispensa de registro do(s) produto(s). Serdo aceitos protocolos de
revalidacdo de registro desde que comprovem ter sido requeridos com antecedéncia mdaxima de doze
meses e minima de seis meses da data de vencimento do registro.

Manter durante toda a vigéncia do Registro de Precos a compatibilidade com as obriga¢des por ela
assumidas, todas as condi¢Ges de admissibilidade exigidas no edital, inclusive quanto a regularidade fiscal e
trabalhista, bem como o disposto no Decreto 133/2023.

Cumprir rigorosamente com todas as condicdes das especificacdes exigidas no objeto do edital.

Possibilitar e facilitar a acdo da Fiscalizacdo do Municipio, fornecendo informacées e exigéncias por ela
apresentadas.

Refazer, reparar ou substituir as suas expensas e nos prazos estipulados pela Fiscalizagdo do Municipio
todo produto considerado inaceitavel.

Av. Jorge Dariva n2 1251 — Centro - 95520-000 Osério-RS
Estudo_tecnico_preliminar_v-040825.



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
MUNICIPIO DE OSORIO
Secretaria de Administragdo
319

Responder por qualquer dano ou prejuizo causado ao Municipio ou a terceiros, em decorréncia do
fornecimento dos bens previstos neste instrumento contratual.

Preservar e manter o Municipio a salvo de quaisquer reivindicacdes, demandas, queixas e
representagdes de qualquer natureza, decorrentes de sua agdo ou omissao.

Manter a frente do fornecimento dos bens um encarregado para este edital, capaz de responsabilizar-
se por receber os empenhos e fornecer os materiais solicitados e de representd-la perante o Municipio.

Entregar a quantidade total da mercadoria solicitada na ordem de compra.

Responsabilizar-se pela entrega dos bens sem 6nus adicional a proposta no prazo de 10 (dez) dias
Uteis, a contar da data de recebimento da ordem de compra, das 8h as 12h e das 13h30min as 17h, na
Farmacia Municipal, Rua Cel. Reduzindo Pacheco, n° 415, Bairro Centro - Osdrio.

O prazo de entrega poderd ser prorrogado, a critério exclusivo da Administracdo, mediante
autorizacdo oficial da Secretaria solicitante ou do setor juridico, com base na justificativa apresentada pela
empresa vencedora.

A licitante que entregar os produtos em desconformidade com a ordem de compra, ou que ndo
corresponda a qualidade desejada pela Administracdo, devera substituir os mesmos, no prazo de até 2
(dois) dias uteis, contados da ciéncia do relatério de ocorréncia emitido pelo fiscal do contrato.

As embalagens e rétulos dos produtos entregues deverdo estar em conformidade com a legislagdo em
vigor e com as caracteristicas requeridas na ordem de compra, conforme marca declarada vencedora.

Os produtos serdao analisados pelo servidor responsavel da secretaria, os quais irdo atestar o
recebimento apenas dos que cumpram com as condi¢Oes do edital e proposta financeira.

Os produtos ofertados deverdo ter a validade de no minimo 24 (vinte e quatro) meses a partir da
entrega.

Poderdo ser aceitos, mediante acordo prévio entre as partes, produtos com prazo de validade inferior
ao estabelecido no item anterior. Neste caso, a empresa distribuidora ficard responsavel por enviar
juntamente com a mercadoria, o termo de troca no qual se comprometera a substituir, sem qualquer tipo
de 6nus a administracdo, teste NS1 dengue que ndo forem utilizados durante o prazo de validade.

3. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

A estimativa das quantidades a serem contratadas foi elaborada com base no consumo
histérico do municipio, no perfil epidemioldgico local e na sazonalidade das arboviroses,
especialmente dengue, considerando o aumento da demanda observado nos ultimos periodos.

Unidade -

Item Produto - Descricao . Quantidade minima Quantidade maxima
Descricdo
REAGENTE PARA DIAGNOSTICO
CLINICO 1, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO, TIPO DE
1 ANALI-SE:QUALITATIVO ANTI Unidade 250 3000

DENGUE VIRUS E AN-TIGENO NS1,
METO-DO:IMUNOCROMATOGRAFI
A, APRESENTA-CAO: TESTE
SENSIBILIDADE IGUAL OU MAIOR
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A 95% E ESPECIFICIDADE IGUAL
OU MAIOR A 90%. Registro ANVISA

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Apos a realizagdo de levantamento de mercado, foram identificadas as seguintes alternativas para
atendimento da demanda: aquisicdo direta por dispensa de licitacdo, adeséo a ata de registro
de precos vigente e realizacdo de procedimento licitatério préprio.

A analise técnica e econbmica das alternativas demonstrou que a adesdo a atas existentes ndo se
mostrou viavel, seja pela indisponibilidade do item especifico ou pela incompatibilidade
quantitativa com a demanda do Municipio. A contratacdo por dispensa de licitagdo também
ndo se aplica, considerando os limites legais e a necessidade de garantir ampla
competitividade e economicidade.

Dessa forma, conclui-se que a solugdo mais adequada € a realizacdo de pregédo eletrénico para
registro de precos, por possibilitar maior competitividade entre fornecedores, flexibilidade
na contratacdo conforme a demanda e melhor gestao dos recursos publicos.

O levantamento de precos foi realizado por meio do sistema Licitacon, sendo os valores analisados
e considerados compativeis com o mercado, atendendo aos parametros estabelecidos pela
Lei Federal n°® 14.133/2021.

5. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Estima-se para a contrata¢do almejada o valor total de RS 23.040.00 (Vinte e trés mil e quarenta reais).

Unidade - | Quantidade | Quantidade Valor

Item Produto - Descricao Descricao i iy T Valor total
REAGENTE PARA
DIAGNOSTICO
CLINICO 1, TIPO:CONJUNTO
COMPLETO, TIPO DE
ANALI-SE:QUALITATIVO
ANTI
DENGUE VIRUS E AN-

1 |TIGENO NS1, Unidade 250 3.000 R$ 7,68 R$ 23.040,00

METO-

DO:IMUNOCROMATOGRAFI
A, APRESENTA-CAO: TESTE
SENSIBILIDADE IGUAL OU
MAIOR
A 95% E ESPECIFICIDADE
IGUAL
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OU MAIOR A 90%. Registro
ANVISA

6. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A presente proposta é a abertura de pregdo tem por finalidade a aquisi¢ao de testes diagndsticos para
deteccdo da dengue, destinados as unidades de saide do Municipio de Osorio/RS, visando ampliar a
capacidade de diagndstico precoce, orientar condutas clinicas oportunas e contribuir para o controle
epidemioldgico da doenga no territério municipal.

O Municipio de Osodrio possui aproximadamente 47.400 habitantes, conforme dados do Censo
Demografico do IBGE de 2022, sendo um dos principais centros populacionais do Litoral Norte do Rio
Grande do Sul.

Considerando esse contingente populacional e a sazonalidade das arboviroses transmitidas pelo
mosquito Aedes aegypti, a ampliacdo da capacidade diagndstica nas unidades bdsicas de saude constitui
medida essencial para redugdao da morbidade, prevencdo de complicacdes e organizagdo da resposta
assistencial do sistema municipal de saude.

7.Fundamentacao Legal
A presente solugdo encontra respaldo na Lei n2 14.133/2021, especialmente:

Art. 18, que estabelece a obrigatoriedade de elaboracdo de Estudo Técnico Preliminar para demonstrar
a viabilidade da contratagdo publica;

Art. 69, inciso XX, que define o planejamento como etapa essencial da contratacdo publica;

Art. 11, que estabelece como objetivo das contrata¢gGes publicas garantir o melhor resultado para a
Administracdo e para a sociedade.

Além disso, a aquisicdo estd alinhada com os principios constitucionais do Sistema Unico de Saude —
SUS, previstos no art. 196 da Constituicdo Federal, que determina que a saude é direito de todos e dever do
Estado.

7.2 Fundamentacgao Sanitaria e Epidemioldgica

A dengue é uma doenca infecciosa viral transmitida pelo mosquito Aedes aegypti e representa um dos
principais problemas de saude publica no Brasil, especialmente em regiGes com clima favoravel a
proliferagdo do vetor.

Diagndstico precoce é essencial para: identificar rapidamente casos suspeitos; orientar o manejo clinico
adequado; evitar agravamento da doenca; permitir o monitoramento epidemiolédgico e a adocdo de
medidas de controle.
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Nesse contexto, o Ministério da Saude recomenda a utilizacdo de testes rdpidos para deteccao do
antigeno NS1, especialmente nos primeiros dias da doenca, como ferramenta auxiliar no diagndéstico da
dengue na fase aguda.

A proteina NS1 pode ser detectada desde o primeiro dia apds o inicio dos sintomas até
aproximadamente o quinto dia, periodo em que ocorre maior replicagao viral no organismo.

7.3 Efetividade dos Testes Diagndsticos

Os testes rapidos imunocromatograficos utilizados para diagndstico da dengue apresentam elevada
precisdo diagndstica, com niveis de desempenho compativeis com protocolos clinicos.

Estudos técnicos indicam que esses testes podem apresentar: sensibilidade superior a 92%
especificidade superior a 98%, permitindo resultados confidveis para triagem e confirmacgao inicial da
doenga.

Alguns kits diagndsticos disponiveis no mercado apresentam sensibilidade de até 94,6% para deteccao
do antigeno NS1, com especificidade préoxima de 98,6%, o que demonstra elevado grau de confiabilidade
diagndstica.

Além disso, o resultado é obtido em aproximadamente 15 a 20 minutos, permitindo tomada de decisdo
clinica imediata nas unidades de saude.

7.4 Beneficios da Solucdo para o Municipio

A aquisicdo e disponibilizacdo de testes rapidos para dengue nas unidades de saude do municipio
proporcionara os seguintes beneficios: diagndstico precoce da doencga; melhoria da triagem de pacientes
com sindrome febril aguda; reducdo da sobrecarga hospitalar, com manejo clinico mais rapido; melhor
monitoramento epidemioldgico da dengue; planejamento mais eficiente das a¢des de vigilancia sanitaria e
controle do vetor; reducdo do risco de agravamento e débitos relacionados a doencga.

Adicionalmente, a disponibilizacdo desses exames nas unidades bdsicas de salude contribui para
fortalecer a Atencdo Primdria a Salde, evitando deslocamentos desnecessdrios para servicos de maior
complexidade.
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7.5 Conclusdo da Solucdo Proposta

Diante do cenario epidemiolégico das arboviroses no Brasil, da necessidade de diagndstico precoce da
dengue e da populagdo aproximada de 47 mil habitantes do Municipio de Osério, a aquisi¢do de testes
diagndsticos configura-se como solugdo tecnicamente adequada, sanitariamente necessaria e
economicamente justificavel, contribuindo para o fortalecimento da rede municipal de salde e para a
prote¢do da populagao.

7. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

Nos termos do art. 47, inciso 1, da Lei n® 14.133/2021, as licitacdes devem observar o principio do
parcelamento, quando tecnicamente vidavel e economicamente vantajoso. Contudo, no
presente caso, ndo ha possibilidade de aplicacdo desse principio, uma vez que o objeto da
contratagcdo consiste em um unico item — teste rapido imunocromatografico para detecgédo
do antigeno NS1 do virus da dengue.

A divisdo do objeto ndo se mostra tecnicamente viadvel, pois se trata de produto padronizado, cuja
fragmentacdo ndo traria ganhos de competitividade ou economicidade, podendo, inclusive,
comprometer a padronizacdo, a logistica de fornecimento e a gestdo contratual.

Dessa forma, justifica-se a realizacdo da licitacdo em item unico, por se tratar da alternativa mais
adequada sob 0s aspectos técnico, econdémico e administrativo.

8. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se, com o presente processo licitatério, assegurar a selecdo da proposta apta a gerar a
contratacdo mais vantajosa para o Municipio.

Almeja-se, igualmente, assegurar tratamento isondmico entre os licitantes, bem como a justa
competi¢do, bem como evitar contratagdo com sobrepre¢o ou com pre¢o manifestamente inexequivel e
superfaturamento na execugdo do contrato.

A contratacdo decorrente do presente processo licitatdrio exigird da contratada o cumprimento das
boas praticas de sustentabilidade, contribuindo para a racionalizacdo e otimiza¢do do uso dos recursos,
bem como para a reduc¢do dos impactos ambientais.

9. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

N3o ha providéncias a serem adotadas pela administragdo previamente a celebracdo do contrato.
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10. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES
Nao existem em andamento contratacbes correlatas ou interdependentes que venham a

interferir ou merecer maiores cuidados no planejamento da futura contratagcao.

11. Dotagao:
08.012.0010.0305.0264.3032.3339030000000000000
0

12. IMPACTOS AMBIENTAIS

Vislumbram-se impactos ambientais provenientes desta contratagdo, mencionados na tabela abaixo,
juntamente com as medidas de tratamento a serem adotadas pela contratada, conforme levantamento do
setor de Vigilancia Sanitdaria:

IMPACTO AMBIENTAL MEDIDA DE TRATAMENTO

A contratada devera adotar a utilizacdo de
materiais reciclaveis, e todos os residuos gerados na
Geracdo de residuos sdlidos reciclaveis. sua atividade fim devem atender ao estabelecido na

Lei n°® 12.305/2010, sendo obrigacdo da mesma o
descarte ambientalmente correto.
A contratada deverd dispor de Logistica Reversa,
para os medicamentos enquadrados como Classe |
1.1. Vislumbram-se impactos ambientais provenientes

desta contratacdo os teste rapido NS1 de dengue.
Alguns itens geram impacto ambiental. Contudo,

nosso municipio realiza o descarte correto destes

O TR NS1 é residuos de servicos de materiais, através da empresa Ambientus
salde do Grupo A (bioldgicos) RDC ne Tecnologia Ambiental, razio social Eirele
222/2018 da ANVISA

Unidade de Tratamento de Residuos. Endereco:
Av. Frederico Augusto Ritter, 4000 - Distritg
Industrial, Cachoeirinha - RS, 94930-000 inscrita
no CNPJ 01844768/0001-14, que realiza a coleta
adequada, no periodo de 15/15 dias.
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13.VIABILIDADE DA CONTRATACAO

Com base na justificativa e nas especificacdes técnicas constantes neste Estudo Técnico Preliminar
€ seus anexos, e na existéncia de planejamento orcamentdrio para subsidiar esta contratacdo, declaramos
gue a contratagao é vidvel, atendendo aos padrdes e pregos de mercado.

Apds analise, aprovo o ETP com base na Lei 14.133/2021.

Osorio, 04 de margo de 2026.

Enf. Luciano Benck da Costa
Responsavel pela elaboracdo
Matr. 7309
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