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FORMULARIO DE ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e
apresenta os devidos estudos para a contratagio de solucdo que atender4 a necessidade abaixo
especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade de identificar no mercado

a melhor solugdo para supri-la, em observancia s normas vigentes e aos principios que regem

a Administragdo Publica.

1 - INFORMACOES BASICAS

1.1 - AREA REQUISITANTE

A unidade requisitante do presente Estudo Preliminar & a Secretaria Municipal de
Saude, na figura do seu Ordenador de Despesa, sendo também o gestor dos recursos
destinados aos servigos/aquisicio.

Responséavel pela demanda: Roger Rodrigues Peres, Matricula 1466, Enfermeiro.

1.2 - IDENTIFICACAO DA DEMANDA

Servicos de manutengdo corretiva in loco da empresa Biotecno na cémara de
conservagdo de vacinas da CENTRAL MUNICIPAL DA REDE DE FRIO (n° de série
2022.0421 e 2022.0437). Os equipamentos estdo apresentando falhas com inicio em
15/11/2025, e, apés comunicagio remota com a empresa, foi constatada a necessidade de uma

analise presencial e troca de pegas, contratadas através de inexigibilidade, nos termos da Lei
14.133/2021.

2 - DESCRICAO DA NECESSIDADE DE AQUISICAO

O conceito de medicamento imunobiolégico, inclui vacinas ou anticorpos modificados
laboratorialmente, que podem ser humanos ou de origem animal, e agem diretamente sobre
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determinadas moléculas endogenas. Esses agentes imunobioldgicos tém alvos moleculares
especificos como citocinas pré-inflamatéria.

Os medicamentos imunobiolégicos sdo medicamentos que controlam as inflamacgdes
causadas por desordens no nosso organismo. 830 medicamentos que controlam os sintomas e
0 objetivo é melhorar a qualidade de vida das pessoas que sofrem com esses tipos de doengas
reumatologicas e outros tipos de doengas autoimunes,

A conservagdo dos imunobiol6gicos deve ter controle de temperatura rigoroso e o tempo
de armazenamento deve seguir as orientagdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) que
foram adotadas pelo Programa Nacional de Imunizagdes — PNI (1-2,1 1). T Sociedade
Brasileira de Imunizages — SBIm.

Por esse motivo, esses medicamentos devem permanecer sob condigdes especificas para
que tenham a eficicia desejada. Por ser termolabil, os medicamentos bioldgicos necessitam de
temperaturas entre 2°C e 8°C para manter suas caracteristicas bioldgicas e fisico estruturais,
garantindo a eficdcia nos tratamentos e vacinas,

Assim como qualquer equipamento, as cdmaras frias requerem manutengdes periddicas
para assegurar que operem de acordo com as especificagdes de fabrica. Segundo o Ministério
da Salide, a manutencdo é definida como “o conjunto de atividades técnicas destinadas a
garantir a disponibilidade e a confiabilidade de equipamentos e sistemas segundo condigdes
operacionais especificas.”

Manter as cadmaras frias em perfeito estado é essencial para garantir que as vacinas sejam
armazenadas com seguranga, mantendo sua qualidade e temperatura adequada, evitando
assim o desperdicio de material e também a correta utilizagdo do dinheiro publico.

Neste sentido, percebe-se como realizar a manuten¢do em cdmara fria, que ¢ benéfica tanto
para os estabelecimentos que lidam com vacinas quanto para os consumidores, que dependem
da eficdcia dessas imunizagoes.

A contratacdo do servico de manutencio é essencial, uma vez que a cimara de conservacio
de vacinas apresentou falha em seu funcionamento. O equipamento deve ser reparado e
retornar & sua condigdo operacional adequada para garantir a guarda segura e eficaz das
vacinas, que sdo vitais para a satide publica.

3 - DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

A presente contratacio se dar nos termos do artigo 74 , inciso I, da Lei 14.133/2021.
Inclusos todos os valores referentes a impostos, taxas, seguros, tarifas e transporte dos itens a

serem adquiridos.
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Esta exigéncia ¢ justificada pela necessidade de garantir a integridade e o funcionamento
adequado do equipamento. Conforme a Declaragdo de Exclusividade emitida pelo fabricante
em 14 de agosto de 2025, a Biotecno detém a exclusividade na prestacdo de servigos de
assisténcia técnica e na comercializagdo de pecas para seus equipamentos em todo o territdrio
nacional.
A validade da declaragio & de 180 dias, condicionada obrigatoriamente & manutencdo da
validade do registro da empresa na ANVISA neste mesmo periodo.
A contratagfo exclusiva da Biotecno assegura que:
® A manutengio serd realizada por técnicos especializados e treinados pelo préprio
fabricante.
® Serdo utilizadas pegas originais, garantindo a qualidade e a durabilidade do reparo.
A garantia do equipamento serd mantida, e nio haverd riscos de danos adicionais
causados por reparos inadequados.
® A calibragdo e a validagdo do equipamento serdio realizadas de acordo com os padrdes
técnicos do fabricante.
O servigo de manutengdo da Biotecno deve incluir:
Avaliacdo técnica completa do equipamento.
Identificagdo precisa da falha.
Emissdo de laudo técnico detalhado, que comprove a necessidade da manutengio
corretiva.
Apresentagdo de orcamento completo para a manutencio, com especificagdo dos
custos de pecas e mio de obra.

4 - LEVANTAMENTO DO MERCADO

No momento, a manutengdo preventiva e corretiva das cdmaras de armazenamento de
imunobiolégicos é a tnica possibilidade possivel, para manter a qualidade e eficdcia dos
insumos que sdo termolébeis, e que atende a todos os requisitos da Lei 14133/2021.

Considerando a especificidade do equipamento e a Declaragio de Exclusividade
apresentada, que restringe a prestagio de servigos de assisténcia técnica e o fornecimento de
pegas ao proprio fabricante, o levantamento de mercado foi direcionado exclusivamente 2
Biotecno Industria e Comércio LTDA. A contratagdo direta da empresa se justifica por sua
expertise {inica na manutengdo da camara, o que dispensa a necessidade de cotacdo com
outras empresas, conforme a justificativa detalhada no item 3.

5-DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Manter as cimaras frias em perfeito estado & essencial para garantir o armazenamento
seguro das vacinas, mantendo sua qualidade e a temperatura adequada, evitando desperdicio
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de material e garantindo o uso correto do dinheiro publico. A manutengdo de camaras frias é
benéfica tanto para os estabelecimentos de saide quanto para os pacientes, que dependem da
eficicia das imunizacdes.

Nesse sentido, a soluggo proposta envolve a contratagdo da Biotecno para um servigo
de avaliacdo técnica na cAmara de conservagio de vacinas. O objetivo é que a empresa
identifique a causa da falha e emita um laudo técnico, junto a um orgamento detalhado para a
manutengdo corretiva.

Com o laudo e o orcamento em maos, o processo administrativo seré reaberto para
formalizar a contratagio da manutencao corretiva, garantindo que o equipamento volte a
funcionar plenamente e preserve as vacinas adequadamente.

6 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

A quantidade estimada a ser adquirida nesse processo de compra por dispensa de licitagdo sdo
baseadas na solicitagio do posto de saude, para atender a demanda necessaria. A quantidade

dos itens estd apresentada na tabela abaixo:

ITEM DESCRICAO Tipo QUANTIDADE
i Manutencdo corretiva 2022.0421, 2022.0437 UN 02
Microventilador 120X120X38 Bivolt UN 02
2 2022.0421, 2022.0421

7- ESTIMATIVA DO VALOR DA CON TRATACAO

O valor estimado da contratacdo ¢ de R$ 2.189,10, conforme or¢amento enviado pela
empresa.

8— JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO

Os servigos de manutengdo corretiva seriio adquiridos de uma tnica empresa, nio
havendo necessidade de parcelamento da contratacio.

9 - CONTRATACOES CORRELATAS E/QOU INTERDEPENDENTES

Nao h4 indicagdes de contrata¢des correlatas.
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10- ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO

A presente contratacdo est4 prevista no codigo ID 91 Plano Anual de Contratagdes —
PAC para o exercicio de 2025, conforme publicagdo no Portal Nacional de Contratagdes
Publicas.

11 - RESULTADOS PRETENDIDOS

A contratagdo para a manutencdo das cAmaras de imunobiolégicos visa alcancar
resultados significativos em termos de economicidade, eficdcia e seguranca, além de
promover um melhor aproveitamento dos recursos disponiveis e impactos positivos.

Economicidade e Aproveitamento de Recursos:

® Redugfo de custos com Desperdicio de Vacinas: Ao garantir o funcionamento correto
da cdmara de conservacio, a contratacdo direta evita o risco de falhas que levam a
perda de vacinas por quebra da cadeia de frio. Isso representa uma economia direta e
substancial de recursos publicos, uma vez que o custo de reposicdo dos
imunobioldgicos é elevado. '

® Melhoria no Aproveitamento Financeiro: A contratag¢do do fabricante assegura um
servigo de alta qualidade, minimizando a necessidade de manutengdes corretivas
frequentes. Isso otimiza o uso do or¢camento, evitando gastos recorrentes e
emergenciais com reparos de baixa qualidade ou realizados por técnicos ndo
autorizados.

Qualidade dos Servicos e Beneficios Indiretos:
—~. : ® Melhoria da Qualidade do Servico a Sociedade: A manutengdo adequada garante

que as vacinas estejam sempre em condigdes ideais de armazenamento, assegurando
sua eficédcia. Isso resulta em um servi¢o de imunizagdio mais confidvel e seguro para a
populagdo, fortalecendo a confianca no sistema de satide,

® Impactos Ambientais Positivos: A contratacdo de um servigo especializado e
certificado pelo fabricante minimiza o risco de descarte incorreto de fluidos
refrigerantes e pegas danificadas. Além disso, a manuten¢do preventiva e corretiva
garante a eficiéncia energética do equipamento, o que reduz o consumo de energia ¢ o
impacto ambiental.

® Eficiéncia e Seguranca Operacional: O servico prestado pelo fabricante garante que
0 equipamento operard em conformidade com as especificagdes técnicas, reduzindo o
tempo de inatividade da cimara. Isso melhora a eficiéncia da equipe de saude, que
pode se concentrar em suas atividades-fim, sem a preocupagio constante com a
seguranca dos imunobiolégicos.
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12- PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO
CONTRATO
A Secretaria Municipal de Saude indicard servidores para atuarem como gestor e

fiscal do contrato.

13- POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS

Os residuos gerados serdo de responsabilidade da empresa contratada.

14- DECLARACAO DE VIABILIDADE

Tendo em vista a importdncia da manutengio da cdmara fria e a necessidade de
preservar a integridade das vacinas, bem como o valor dos insumos € o custo da contratacdo,
a contratagdo do servigo de manutencdo na cAmara de imunobioldgicos ndo ¢ apenas benéfica,
mas absolutamente essencial tanto para os estabelecimentos de saide quanto para a
populagdo. A manutengdo preventiva e corretiva garante que as vacinas sejam armazenadas

em condigdes ideais, assegurando sua eficécia e, consequentemente, a satde publica.

E imperativo salientar que o valor investido nesta contratagdio é minimo se comparado
ao custo vultuoso dos imunobiolégicos. A falha de um tnico equipamento pode levar a perda
de todo o estoque de vacinas, resultando em um prejuizo financeiro e social incalculavel. A
manutengdo, portanto, atua como um seguro estratégico, protegendo o investimento publico e,

mais importante, a satide dos cidad3os.

Portanto, diante da relagdo direta entre a manuten¢do adequada e a preservacio de
insumos de alto valor, bem como a garantia da satide da populagdo, esta contratagio ndo é
apenas vidvel, mas estritamente necessiria para cumprir o dever de eficiéncia e

responsabilidade na gestdo dos recursos publicos.
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15 - ANEXOS

Sdo responséveis pela elaboragdo do presente, os seguintes servidores:

SERVIDOR FUNCAO MATRICULA ASSINATURA j

E

Jéssica Andréia Christmann Chefe de Secio 42045 7_@/(0 ;

|

ROGER RODRIGUES COORDENACAO DO 14667 e ;

PERES SETOR DE o l
IMUNIZACOES

{

Mircia Cristina Menezes Coordenadora do

Departamento de 10272

Compras, Licitagdes,
Almoxarifado e

Patriménio

i

DESPACHO DA AUTORIDADE SUPERIOR

Com base nas informacdes apresentadas neste Estudo Técnico Preliminar, autorizo a
Elaboragdo do Termo de Referéncia para a contratagdo de servigo de avaliagdo técnica e
diagnostico da Cdmara de conservagio de vacinas da Central de Frio da Vigilancia Sanitaria.

Santa Cruz do Sul, 03 de dezembro de 2025.
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Secretd nicipal de Satide
6

 Telefone: (51) 3713-8100 | wivwsantacruz s govir



