MUNICIPIO DE MONTEIRO LOBATO
ESTADO DE SAO PAULO

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os devidos
estudos para a contratacio de solug@o que atendera a necessidade abaixo especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor solugdo

para supri-la, em observéncia as normas vigentes e aos principios que regem a Administragio Publica.

1 - DESCRICAO DA NECESSIDADE

1.1 O presente ETP refere-se a eventual aquisi¢o, pelo prazo de 12 (doze) meses, de exames de diagndsticos
e detecgdo de Covid 19 e Dengue, sendo assim a testagem rapida possibilita uma resposta agil, reduz a
sobrecarga na Unidade de Satde, protege grupos vulnerdveis, e estd em conformidade com as diretrizes de
saude publica, garantindo a transparéncia e eficiéncia na aquisi¢do dos insumos necessarios.

1.2. Nesse caso vale reforcar a necessidade de diagnostico precoce para um controle epidemiologico eficaz,
de modo que sera possivel monitorar e planejar a¢des de combate e controle destas doengas.

1.3. A selegdo dos itens a serem adquiridos, suas quantidades, bem como suas descrigdes, ficam a cargo do
Orgfo solicitante através de planejamento prévio feito através do setor técnico responsavel.

2 - PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

2.1 Néo houve elaboragdo de plano anual de aquisigdes e contratagdes para o exercicio de 2025.

3 - REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1 Os bens a serem adquiridos, ofertados pela contratada, deverdo conter nos seus pregos todos os custos
diretos e indiretos, frete, lucros, encargos, impostos, taxas, obriga¢des trabalhistas, previdenciarias, fiscais e
comerciais, despesas com transportes e descolamentos e outras quaisquer que incidam sobre a contratagio.
Os bens devem ser ofertados de acordo com o descrito, em padrdes capazes de suprir a necessidade para o fim
0s quais se destinam.

3.2 Os licitantes, na Descrigio Detalhada do objeto ofertado, deverdo indicar as seguintes informagdes:

3.2.1 Especificagdes técnicas;

3.2.2 Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo de Referéncia;

3.2.3 Prazo de validade dos produtos, observado o pardmetro minimo do Termo de Referéncia;

3.2.4 Prazo de validade da proposta;

3.2.5 Origem (nacional ou estrangeiro).

3.2.6 Numero de registro ou declara¢@o de isengéio de registro dos materiais, no Ministério da Satide/ANVISA,
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dentro do prazo de validade.

3.2.7 Na proposta a ser enviada pelo licitante, a comprovagéo dos registros dos medicamentos e/ou materiais
de satide ou da declaraciio da isencdo do registro devera ser efetuada através de: Copia da Publicagiio no
D.0.U. — Diério Oficial da Unio; ou Cdpia emitida eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da
Vigilancia Sanitaria; ou Cépia da Declaragéo de notificagdio ou do Certificado de Dispensa de Registro do
produto emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria.

3.2.8 Ficara a cargo do proponente, provar que o produto objeto da licitagdo ndo estd sujeito ao regime da
Vigildncia Sanitdria.

3.2.9 No caso de exercicio de atividade de fabricagdo, importa¢@o ou distribuicdo de medicamentos e/ou
materiais de uso em satde, o licitante devera anexar, juntamente com a proposta, os seguintes documentos:
3.2.9.1 Autoriza¢do para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilincia Sanitaria, do
Ministério da Saude (ANVISA), do fabricante ou importador.

3.2.9.2 Licenga de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do licitante.

3.2.9.3 O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 12 (doze) meses

4 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

4.1 As quantidades foram estimadas baseadas nas demandas utilizada no ano de exercicio de 2024.

4.2 Os nossos profissionais da area da satide com essa abordagem de anélise no ano anteriore realizaram uma

estimativa de acordo com fluxo de atendimento no setor de emergénica da Unidades de Satde.

Item Quantidade Unidade Descri¢ao

Teste rapido imunocromatografico para diagnostico in vitro, qualitativa, rapido para
detecgdo diferencial ¢ especifico dos anticorpos IgG/IgM ¢ antigeno NS1 do virus da
Dengue em amostra de soros, plasma e/ou sangue total,

| 4,000 (quatro Unidade - Sensibilidade minima: 92,4% (Dengue NS1 Ag), 94.2% (Dengue 12gG/IgM);

mil) - Especificidade minima: 98.4% (Dengue NS1 Ag), 96.4% (Dengue [gG/IgM).

De uso profissional, uso tnico, com Registro na ANVISA,

Deve dispor de todo o material necessario para a realizagdo do exame, sem necessidade de

equipamento/material auxiliar para resultado.

Teste rapido imunocromatografico para diagnostico in virre, qualitativa, rapido para
detecgdo diferencial e especifico do antigeno NS1 do virus da Dengue em amostra de soros,

plasma e/ou sangue total, com Solugdo tampéo diluente.
4.000  (quatro

mil)

28]

Unidade De uso profissional, uso tnico, com Registro na ANVISA.
Deve dispor de todo o material necessdrio (no minimo dispositivo teste, pipeta, tampdo
diluente) para a realizagdo do exame, sem necessidade de equipamento/material auxiliar para

resultado.
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Kit de teste rapido imunocromatografico de fluxo lateral para diagnéstico in vitro e detecgio
qualitativa de antigenos de SARS-CoV-2.

Utilizado para determinagdo rapida e qualitativa em amostras de swab nasal ou nasofaringe.
10.000 . O teste deve apresentar sensibilidade igual ou superior a 93% ¢ especificidade maior ou
3 (dez mil) Heidade superior a 98%, deve possuir laudo INCQ e dispor de todo o material necesséario para
realizagio do exame (dispositivo leste; tampdo extrator, swab estéril, swab controle -
positivo e negativo e instru¢des de uso)

De uso profissional, uso tinico, com Registro na ANVISA.,

5 - LEVANTAMENTO DE MERCADO

5.1 As quantidades e tipos de testes de Covid 19 e Dengue variam de acordo com a demanda do Setor.

5.2 A estimativa de prego é baseada em consumos anteriores, aplicando-se uma margem de seguranga.

5.3 A estimativa do percentual de prego € baseada em pesquisas feitas junto a empresas autorizadas no ramo.

Conforme segue abaixo:

Gmgww Praxis Medical Mestr Diagnostes Vaior total por
TEM BESGRIGAD am | |, B vty T;:;z:: NPl mﬁ;’i’:‘” ChpY T%Eﬁ: Mésta da Prego ' " g
‘83 A7.834. 2271000178 00.647.5350001-64 quanieade
Tests rapikio imunccromalograico para diagnostico in vifro
qualtativa, rapido para delecgao diferenciad o especifico dos,
icorpos IgGigM e g NS1 do virus da
Dengue em amostra.de soros, plasma alou sague bl
- Sensibilidade minima 82,4% (Dengue NS1 Ag), 94,3%
g [(Penaue laG/M) 4000 | UN | ReZB®E | Rs107.358.4000 RS 10,20 RS 40.800,00 RS 35,52 RS 142.080,00 R24185 | R$96.746,13
- Especificidada minima: 68 4% (Dengue NS1Ag), 06.4% | J =N ! Pty o ! o
(Dangus IgGHgM),

O uso profissional, Uso Unioo, com Registo na ANVISA.

Deve dspor de todo o malerial necessaio para g

redizazds  do  exame, sem necessidade de

equipamenibimatena aux il para resullado.

Tesle rapido Imunoctomaiagrafeo para dagnostico in vitro,

qualitalva, rapido pars delecgao direncid e espaciica do

antigeno N81 do virus-da Dengue am amnostra de

suros, plasma &lou sangue total, com Selugao lampio

2 |dienia. Do uso profissional, so nico, comRegistona | 400 | UN RE 1145 RS 45,800,00 RS 0.2 RS 80.800,00 RS 16,60 RSE5400,00 | R$160EE33 | R$64.333,33
ANVISA, Deve dispor de ‘odo o massid pecessiio (v '

minimo dispositivo teste, pipeta, tampao divenie) paraa

reallzagao do ex ames, sem necassidada de

equipamenio/matend auxiliar para resullado

Kil ds lests rapido imunocromatograico de fuxo seral para

diagnostico in v ilo & delecg o qudilaty 3 de anfigencs de

SARS-CoV-2. Utlizado para delerminagas tapids

{aqualiialiv 4 em amostas de swab nassl ou nasclringa

0O leste deve apresenta sensibilidade igual ou superior a

3 [93% e especificidads maior ou supefior 2 96% , dove 10000 | UN RSB | R$S1.185,0000 RS 10,20 RS 102.000,00 RS 16.40 RS 16400000 | RS 1157108333 | R$ 11571833
possuir laudo INGCQ e dispor de todo o maleria necessany

para realizagho do exame (dispostiva lests; tampac

ax ray, swab ssiérl, sw.ab controlé - positvo o negativo @

Instugdes de uso). De uso profssiona, uso Gnico, com

Regioro na ANVISA.

R§ 276.797,80
6 — ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO
6.1 A estimativa de custo para o servigo constante neste Estudo Preliminar terd o Valor estimado da R$
276.797,80 (Duzentos e setenta e seis mil setecentos e noventa e sete reais e oitenta centavos).
7 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

7.1 A proposta para compra dos testes de Covid 19 e Dengue se deve pela necessidade de manter um estoque
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para uso conforme a demanda, contribuindo para a satude das pessoas atendidas no Setor.

7.2 A contratagiio do objeto sera realizada através da modalidade a ser definida pelo setor juridico e setor de
licitagdo, ficando sob a responsabilidade do Setor de Licitagfo, para a realizagdo do certame.

8 — JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

8.1 O objeto da contratagdo trata-se da aquisigdo de Testes de Covid 19 e Dengue.

8.2 Com isso, podera o fornecimento previsto no certame ser atendido de forma plena, sendo assim o
parcelamento do objeto podera ser aplicado.

8.3. O objetivo do parcelamento ¢ o melhor meio de aproveitar os recursos disponiveis no mercado e ampliar
a competitividade, sendo que este parcelamento e técnica € economicamente viavel e ndo represente perda de
economia de escala.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

9.1 Pretende-se contratar os itens descritos neste ETP pelo menor prego, até o limite do pre¢o unitario maximo
estimado, com a qualidade, especificagdes e exigéncias descritas no Termo de Referéncia com vista a garantir
a ndo interrup¢do do fornecimento de insumos imprescindiveis para a realizagiio dos atendimentos

na Unidades de Satde.

10 — PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

10.1. Apds a realizagdo do Estudo Técnico Preliminar (ETP), o Termo de Referéncia sera elaborado,
respeitando todas as normas e etapas da fase interna e caso aprovado pela Autoridade Competente, serd
realizada a Licitagdo, modalidade definida pelo setor de licitagdo.

11 - CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

11.1. Nédo se faz necesséria a realizag@o de contratagdes correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade e
contratag@o desta demanda.

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1 Dada a natureza do objeto que se pretende adquirir, ndo se verifica impactos ambientais relevantes, sendo
necessario tdo somente que a licitante atenda aos critérios dos orgdos fiscalizadores e & politica de
sustentabilidade ambiental.

13 — VIABILIDADE DA CONTRATACAO

13.1 A Secretaria de Saude declara viavel esta contratagdo. A prestagdo dos servicos ndo gera vinculo
empregaticio entre os empregados da Contratada e a Administragio, vedando-se qualquer relagéio entre estes

que caracterize pessoalidade e subordinago direta. Diante das justificativas acima expostas neste documento
declaramos viavel a contratagdo.

13.1.1 A demais o presente estudo evidéncia que a contratagdo se mostra possivel tecnicamente e

fundamentalmente necessaria visto que a aquisi¢do destes testes sera de suma importancia para o bom
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funcionamento do Sistema Unico de Satude (SUS). Considerando as informagdes do presente ETP, entende-

se que a presente contratagdo se configura tecnicamente VIAVEL

Monterio Lobato, 14 de janeiro de 2025.
CLAU DlA MARA Assinado de forma digital
p

or CLAUDIA MARA

DARRIGO:05167 DARRIGO:05167651832

Dados: 2025.01.30 09:10:29

651832 -03'00"

Claudia Mara Darrigo
Secretiria de Saude
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