ESTUDO TECNICO PRELIMINAR — ETP

1. INFORMAGOES GERAIS

O Estudo Técnico Preliminar foi realizado de acordo com os elementos previstos no §12
do art. 18 da Lei n? 14133, de 12 de abril de 2021.

Objetivo: Analisar a viabilidade da contratacdo intencionada, por meio de estudo
técnico preliminar, bem como levantar os elementos essenciais que servirdo para
compor o Termo de Referéncia, de forma a melhor atender as necessidades da
Prefeitura Municipal de Itajai/SC no que tange a este processo, cujo objeto é a aquisicdo
de equipamentos computadorizados para realizacdo de exames audioldgicos objetivos,
com foco nos potenciais evocados auditivos de tronco encefélico (PEATE/BERA/ABR),
para fins de triagem e diagndstico.

Area requisitante da contratagdo: Secretaria Municipal de Satde

I - INFORMAGCOES GERAIS
1. Equipe de Planejamento

Nome cargo/funcdo | Matricula E-mail

Nayara Duarte da | Fonoaudidloga | 1947601

Silva Mena
Barreto audiologia.sms@itajai.sc.gov.br
Karine Wiggers Responsavel 2245401
Morais pelo Servico de
Fonoaudiologia fonoaudiologia.sms@itajai.sc.gov.br
Michelly Enfermeira

Fernanda Fachin

2319301 | michelly.fachin@itajai.sc.gov.br

Il - DIAGNOSTICO SITUACAO ATUAL
2. Descri¢do do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, § 19,
I, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).

A presente solicitacdo visa a aquisicdo de 02 (dois) equipamentos para realizacao
de exames de Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE), também
conhecido como BERA/ABR, destinados ao atendimento das demandas da Secretaria
Municipal de Saude de Itajai/SC.

O exame de PEATE constitui importante ferramenta diagndstica para avaliagao
objetiva da audi¢do e das vias auditivas centrais, sendo indispensavel especialmente em
casos inconclusivos na Triagem Auditiva Neonatal (TAN), conforme previsto na Lei
Federal n2 12.303/2010, bem como na investiga¢do audioldgica de neonatos, criangas e
adultos.
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Atualmente, a rede municipal apresenta demanda reprimida estimada em
aproximadamente 300 pacientes, decorrente da limitagcdo da capacidade instalada e da
dependéncia parcial de servigos terceirizados. Parte dos pacientes é encaminhada para
realizacdo do exame por meio de prestacdo terceirizada junto a UNIVALI; contudo, a
capacidade ofertada mostra-se insuficiente frente a demanda existente, resultando em
fila de espera prolongada, inclusive com criancas aguardando realizacdo do exame
desde o ano de 2024.

Além disso, o exame possui tempo médio de execucdo aproximado de 60
minutos por paciente, podendo variar conforme a complexidade clinica e a faixa etaria,
o que reduz significativamente a capacidade operacional didria por equipamento.

A insuficiéncia da oferta impacta diretamente no diagndstico precoce das

alteracdes auditivas e neuroldgicas, retardando o encaminhamento terapéutico e
prejudicando os desfechos relacionados ao desenvolvimento da linguagem,
aprendizagem e inclusdo social.
Considerou-se, ainda, a demanda continua da Triagem Auditiva Neonatal, tendo como
referéncia média aproximada de 350 nascimentos mensais registrados no Hospital e
Maternidade Marieta Konder Bornhausen no ano de 2025, o que reforca a necessidade
de ampliacdo da estrutura assistencial voltada ao diagndstico auditivo especializado.

A aquisicdo de equipamentos préprios permitirda ampliar a capacidade de
atendimento da rede municipal, reduzir o tempo de espera, diminuir a dependéncia de
prestadores externos, assegurar maior continuidade do servico em situagdes de
manutenc¢do preventiva ou corretiva e proporcionar maior eficiéncia administrativa e
economicidade a Administragcao Publica.

3. Demonstragao da previsao da contratagdao com o Plano Anual de Contratagdes (art.
18, § 19, lI, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

A presente contratacdo encontra-se prevista no Plano Anual de Contratacdes
(PAC) da Secretaria Municipal de Saude de Itajai para o exercicio de 2026, estando
alinhada as diretrizes de fortalecimento da atencdo especializada e ampliacdo da
capacidade diagndstica da rede municipal de saude.

4. Descri¢do dos requisitos da potencial contratagao (art. 18, § 19, lll, da Lei Federal n2
14.133, de 2021

A contratacdo consiste na aquisicdo de equipamentos médicos permanentes
destinados a realizacdo de exames audioldgicos objetivos, classificados como bens
comuns, nos termos da Lei n? 14.133/2021, a serem adquiridos por meio de Pregdo
Eletronico, pelo critério de menor preco por item, desde que atendidas integralmente
as especificacdes técnicas exigidas.

Os equipamentos deverdo possuir registro vigente junto a ANVISA e atender, no
minimo, aos seguintes requisitos técnicos e funcionais:

a) Realizacdo de avaliacdo funcional do sistema auditivo e miogénico vestibular por meio
dos Potenciais Evocados Auditivos (PEA/BERA), bem como Potenciais Evocados
Somatossensoriais (PESS);
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b) Realizacdo de respostas auditivas de estado estavel (ASSR/RAEE), possibilitando
avaliagdo simultanea dos limiares auditivos em diferentes frequéncias e em ambos os
ouvidos;

c) Realizacdo de respostas auditivas de tronco cerebral (ABR), incluindo modo de
triagem neonatal (T-ABR);

d) Respostas de curta, média e longa laténcia;

e) Plataforma informatizada com software dedicado, gerenciamento de pacientes,
armazenamento de exames e emissao de relatdrios digitais;

f) Sistema de monitoramento da qualidade do sinal e contato dos eletrodos;

g) Fornecimento de todos os acessoérios indispensdveis ao pleno funcionamento do
equipamento, incluindo fones, vibrador dsseo, eletrodos, olivas, cabos, conexdes,
acessorios neonatais, manuais técnicos em portugués, treinamento operacional e
garantia minima de 12 meses.

A contratacdo tera vigéncia de 12 (doze) meses, contemplando entrega, treinamento e
garantia do fabricante.

5. Estimativas das quantidades para contratacdo, acompanhadas de memoérias de
calculo e dos documentos que lhe dao suporte (considerar interdependéncias com
outras contratagdes, de modo a possibilitar economia de escala) (art. 18, § 12, 1V, da
Lei Federal n2 14.133, de 2021)

A definicdo do quantitativo foi realizada com base na anadlise da demanda
assistencial reprimida, na capacidade operacional do exame e na demanda continua da
rede municipal de saude.

Atualmente, o Municipio possui demanda reprimida aproximada de 300
pacientes aguardando realizacdo de exame PEATE/BERA. Além disso, ha necessidade
continua de atendimento dos pacientes oriundos da Triagem Auditiva Neonatal,
considerando média aproximada de 350 nascimentos mensais no Hospital Marieta
Konder Bornhausen durante o ano de 2025.

Considerando que cada exame possui duracao média aproximada de 60 minutos
por paciente, bem como a necessidade de manutencao da continuidade operacional do
servico, inclusive em situacées de manutencdo preventiva ou corretiva, concluiu-se pela
necessidade técnica de aquisicdo de 02 (dois) equipamentos.

O quantitativo estimado mostra-se adequado e suficiente para ampliacdo da
capacidade instalada da rede municipal, reducdo da fila de espera e manutencdo da
continuidade assistencial.

11l - PROSPECCAO DE SOLUCOES

6. Levantamento mercadolégico (que consiste na analise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e econdmica da escolha do tipo de solugao a contratar) (art. 18, §
19, V, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

O levantamento mercadolégico foi realizado por meio de consultas a fabricantes,
fornecedores especializados, contratagdes publicas similares e analise de solugGes
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disponiveis no mercado nacional e internacional para realizacdo de exames de
potenciais evocados auditivos.

Foram identificadas solu¢gdes comercializadas por diferentes fabricantes,
demonstrando ampla existéncia de fornecedores aptos ao atendimento da demanda,
incluindo equipamentos com funcionalidades para ABR, ASSR/RAEE, T-ABR e potenciais
evocados relacionados.

Entre os equipamentos identificados no mercado, destacam-se solugdes
comercializadas por fabricantes nacionais e internacionais, demonstrando pluralidade
de opc¢des tecnicamente compativeis com as necessidades da Administracao.

Diante da necessidade identificada, foram analisadas as seguintes alternativas:

a) Manutencdo da terceirizacdo parcial dos exames: alternativa atualmente
utilizada de forma complementar pela Administracdo, por meio de
encaminhamentos externos. Contudo, a solu¢cdo mostra-se insuficiente para
absorcdo da demanda existente, mantendo elevada dependéncia de prestadores
terceirizados, limitacdo da capacidade de ampliacido da oferta e custos
recorrentes por exame realizado. Verifica-se, ainda, fila de espera prolongada,
inclusive com pacientes pediatricos aguardando atendimento desde o ano de
2024, comprometendo o diagndstico precoce e o encaminhamento terapéutico
oportuno.

b) Locagdo de equipamentos: embora a locacdo pudesse, em tese, representar
alternativa para disponibilizacao temporaria da tecnologia, verificou-se, durante
o levantamento mercadoldgico, auséncia de oferta regular e consolidada desta
modalidade para equipamentos PEATE/BERA no mercado nacional. Além disso,
eventual contratacdo por locacdo manteria custos continuos mensais,
dependéncia contratual e menor autonomia administrativa, sem apresentar
vantagem econOmica relevante em comparag¢ao a aquisicao definitiva dos
equipamentos.

c) Aquisicao de equipamentos proprios: alternativa que possibilita ampliagdo da
capacidade instalada da rede municipal, realizacdo simultanea de exames, maior
autonomia administrativa e assistencial, continuidade operacional do servico e
redugao progressiva da dependéncia de prestadores externos. A solugao
também proporciona maior eficiéncia no atendimento da demanda reprimida,
reducdo do tempo de espera, fortalecimento da Triagem Auditiva Neonatal e
economicidade a médio e longo prazo, considerando a diminuicao gradual dos
custos atualmente despendidos com terceirizacdo dos exames.

Apd6s analise técnica e econOmica, concluiu-se que a aquisicdo de equipamentos
préprios apresenta maior vantajosidade para a Administracdo Publica.

6.1. Comparativo das solugoes

Critério Terceirizacao Locagao Aquisicao
Atendimento da .
demanda Parcial Amplo Amplo
Autonomia Baixa Média Alta

administrativa
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Critério Terceirizacao Locagao Aquisicao
D D i
Continuidade do servico ependgnte de ependente de Mz?u.or
terceiros contrato estabilidade
.- s Reducao
Custo a longo prazo Médio Médio ¢ .
progressiva
Eficiéncia operacional Limitada Moderada Elevada
Controle da execucdo Baixo Médio Alto
Sustentabilidade da -
! I IN Limitada Moderada Moderada
solucdo

Conclui-se que a aquisicdo dos equipamentos apresenta maior vantajosidade econémica
e operacional, proporcionando ampliacdo da oferta de exames, maior controle
administrativo e reducdo progressiva da dependéncia de servicos terceirizados.

7. Estimativa do valor da contratacao (art. 18, § 19, VI, da Lei Federal n? 14.133, de
2021)

O valor estimado da contratacdo é de aproximadamente RS 220.000,00
(duzentos e vinte mil reais), correspondente a aquisicdo de 02 (dois) equipamentos
computadorizados para realizagdo de exames de Potenciais Evocados Auditivos de
Tronco Encefdlico (PEATE/BERA/ABR), incluindo acessoérios indispensaveis ao
funcionamento, instalagdo, treinamento operacional e garantia minima de 12 meses.

A estimativa foi elaborada em conformidade com o art. 23 da Lei n214.133/2021,
mediante levantamento mercadoldgico realizado por meio de consultas em fontes
publicas e especializadas, utilizando como parametros contratacdes similares da
Administracao Publica envolvendo equipamentos com funcionalidades equivalentes as
exigidas neste Estudo Técnico Preliminar.

Foram utilizadas como referéncias:

a) Contratagdo publica disponivel no Portal Nacional de Contratagdes Publicas —
PNCP, envolvendo equipamento de Potencial Evocado Auditivo, disponivel em:
https://pncp.gov.br/app/contratos/46854998000192/2025/23

b) Edital de Pregdo Eletrénico n? 018/2022 do Municipio de Leme/SP, contendo
aquisicdo de equipamento PEATE/BERA utilizado como parametro técnico e
econémico comparativo;

c) Pesquisa de pregdes publicos contendo aquisicao de equipamentos audioldgicos
compativeis, disponivel em:
https://preguinho.ifrn.edu.br/?pregao=240462023&uasg=925162

A andlise das contratacdes identificadas demonstrou que equipamentos
destinados a realizacdo de exames PEATE/BERA/ABR, com funcionalidades de triagem e
diagndstico, maddulos ASSR/RAEE, acessérios especificos, software dedicado,
treinamento e garantia, apresentam valores compativeis com a faixa estimada para a
presente contratacdo, especialmente considerando as especificagdes técnicas exigidas,
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guantitativo de acessdrios neonatais e estrutura necessaria ao pleno funcionamento da
solugao.

Além do valor do equipamento principal, foram considerados custos acessorios
indispensaveis a execuc¢do integral da solugdo, incluindo fones de insercdo, vibrador
dsseo, cabos, eletrodos, olivas, acessdrios para uso neonatal, instalacdo técnica,
treinamento operacional dos profissionais e suporte durante o periodo de garantia.

A metodologia adotada observou os principios da economicidade, razoabilidade,
eficiéncia e compatibilidade com os precos praticados pela Administracdo Publica em
contratagdes similares, evidenciando viabilidade econémico-financeira da contratagdo
pretendida.

IV — SOLUCAO ESCOLHIDA
8. Descri¢ao da solugdo escolhida (art. 18, § 12, VII, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

A solucdo escolhida consiste na aquisicio de 02 (dois) equipamentos
computadorizados para realizacdo de exames de Potenciais Evocados Auditivos de
Tronco Encefdlico (PEATE/BERA/ABR), incluindo funcionalidades de triagem e
diagnodstico audioldgico, respostas auditivas de estado estavel (ASSR/RAEE), acessorios
indispensaveis ao funcionamento, instalacao, treinamento operacional e garantia.

Inicialmente, avaliou-se a possibilidade de adog¢do de solucdo por locacdo dos
equipamentos, alternativa que, em tese, poderia reduzir o investimento inicial da
Administragdo e facilitar eventual substituicdo tecnoldgica futura. Contudo, durante o
levantamento mercadolégico, verificou-se auséncia de oferta consolidada e regular
desta modalidade no mercado nacional para equipamentos PEATE/BERA/ABR com as
caracteristicas técnicas necessarias ao atendimento da rede municipal, especialmente
contemplando médulos diagndsticos completos, acessorios neonatais e suporte técnico
especializado.

Dessa forma, a aquisicdo mostrou-se a alternativa tecnicamente mais viavel e
economicamente mais adequada ao interesse publico, permitindo ampliacdo da
capacidade instalada da rede municipal de saude, reducdo da fila de espera existente,
maior autonomia administrativa, continuidade operacional do servico e reducgdo
progressiva dos custos atualmente despendidos com terceirizacdo de exames.

A contratacdo sera realizada por meio de Pregdo Eletronico, visando assegurar
ampla competitividade, selecdo da proposta mais vantajosa e atendimento aos
principios da legalidade, economicidade, eficiéncia e interesse publico previstos na Lei
n? 14.133/2021.

9. Justificativas para o parcelamento ou n3o da contratagao (art. 18, § 12, VIII, da Lei
Federal n? 14.133, de 2021)

A contratacdo serd realizada por item Unico, considerando tratar-se de solucdo
integrada composta por equipamento principal, software, acessorios, cabos, eletrodos,
fones, vibrador dsseo, treinamento operacional e garantia técnica, indispensaveis ao
pleno funcionamento do sistema.

O parcelamento da solugdo mostra-se tecnicamente invidvel, pois poderia
comprometer a compatibilidade entre componentes, a integridade da garantia do
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fabricante, a padronizacdo técnica, o adequado funcionamento do equipamento e a
responsabilidade pela assisténcia técnica.

Além disso, a contratacdo integrada proporciona maior economicidade,
simplificacdo da gestdo contratual, reducdo de riscos operacionais e maior eficiéncia na
execucdo do objeto.

Dessa forma, conclui-se que o ndo parcelamento da contratacdo é a alternativa
mais adequada ao interesse publico, nos termos do art. 40, §39, da Lei n? 14.133/2021.

10. Contratagdes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 12, XI, da Lei Federal n?
14.133, de 2021)

Como providéncias correlatas, destacam-se a adequacdo do espaco fisico
destinado a instalacdo dos equipamentos, verificacdo da infraestrutura elétrica
compativel e capacitacdo operacional dos profissionais que utilizardo os sistemas.

Os materiais ambulatoriais descartaveis, como eletrodos (se necessario), ja
possuem padronizacdo na rede municipal e ata prodpria. Os acessorios especificos
indispensaveis ao funcionamento dos equipamentos integram o escopo da contratacao.

A calibracdo perioddica necessaria aos equipamentos possui periodicidade anual
e ja ha contrato vigente da Administracdo contemplando servicos de manutencdo e
calibracdo de equipamentos, possibilitando a continuidade adequada do suporte
técnico apds o periodo inicial de garantia.

11. Demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de
melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis
(art. 18, § 19, IX, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

A contratagdo pretende proporcionar os seguintes resultados:

a) Reducéo significativa da demanda reprimida de exames PEATE/BERA,;

b) Ampliacdo da capacidade diagndstica da rede municipal de saude;

c) Reducdo do tempo de espera para realizacdo dos exames;

d) Fortalecimento da Triagem Auditiva Neonatal;

e) Maior autonomia administrativa e assistencial;

f) Redugdo progressiva dos custos atualmente despendidos com terceirizagao;

g) Melhoria da resolutividade e continuidade do atendimento especializado.

12. Providéncias a serem adotadas pela Administra¢cao previamente a celebra¢ao do
contrato (art. 18, § 12, X, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Previamente a celebracdo do contrato, a Administracdo devera:

a) Disponibilizar espaco fisico adequado para instalacdo dos equipamentos;

b) Verificar a compatibilidade da infraestrutura elétrica necessaria;

c) Designar equipe técnica responsdvel pelo acompanhamento da instalacdo e
operacgao;

f) Garantir a participacdo dos profissionais no treinamento operacional fornecido pela
contratada.
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13. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 12, XII,
da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Os impactos ambientais decorrentes da contratacdo sao considerados de baixa
relevancia, considerando tratar-se de equipamento eletrénico médico que nao gera
residuos quimicos ou biolégicos durante sua operacao regular.

Ainda assim, identificam-se impactos relacionados ao consumo de energia
elétrica, utilizacdo de materiais descartdveis e descarte do equipamento ao final de sua
vida util.

Como medidas mitigadoras, deverdo ser observadas:

a) Utilizacdo racional dos insumos e materiais descartaveis;

b) Adocdo de boas praticas de conservacdao do equipamento, visando aumento da vida
util;

c) Destinacdo ambientalmente adequada dos residuos gerados, conforme legislacdo
sanitaria e ambiental vigente;

d) Descarte adequado do equipamento ao final da vida util, preferencialmente mediante
logistica reversa ou empresa licenciada, em conformidade com a Lei n? 12.305/2010;
e) Preferéncia por equipamentos com maior eficiéncia energética, quando
tecnicamente viavel.

Dessa forma, os impactos ambientais sdao considerados controldveis e mitigaveis,
nao representando impedimento a contratagdo, em observancia aos principios da
sustentabilidade previstos no art. 52 da Lei n? 14.133/2021.

14. Responsaveis pela Elaboragdo do ETP

Documento assinado digitalmente

b NAYARA DUARTE DA SILVA MENA BARRETO
g L Data: 26/06/2026 10:13:17-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

INTEGRANTE TECNICO
Nayara Duarte da Silva Mena Barreto
Matricula: 1947601

Documento assinado digitalmente

b KARINE WIGGERS
g L Data: 25,”05[’2[}26 13:30:57-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

INTEGRANTE REQUISITANTE:
Karine Wiggers Morais
Matricula: 2245401

Documento assinado digitalmente

b MICHELLY FERNANDA FACHIN
g il Data: 29/06/2026 13:40:25-0300
Verifique em https:/fvalidar.iti.gov.br

INTEGRANTE REQUISITANTE
Michelly Fernanda Fachin
Matricula: 2319301
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15. Posicionamento conclusivo sobre a adequagao da contratacdo para o atendimento
da necessidade a que se destina (art. 18, § 12, Xlll, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Considerando o presente Estudo Técnico Preliminar, conclui-se que a
contratacdo se mostra tecnicamente vidvel, operacionalmente necessaria e
economicamente adequada ao atendimento do interesse publico, estando alinhada as
necessidades da Secretaria Municipal de Saude de Itajai e as disposi¢des da Lei n?
14.133/2021 e do Decreto Municipal n2 12.840/2024.

A solucdo escolhida apresenta compatibilidade com as necessidades assistenciais
da rede municipal, permitindo ampliacdo da oferta de exames audioldgicos
especializados, fortalecimento da Triagem Auditiva Neonatal, reducdo da demanda
reprimida e melhoria da resolutividade da atencdo especializada.

Dessa forma, manifesta-se favoravelmente a continuidade do processo de
contratacgao.

Documento assinado digitalmente

b MYLENE MARTINS LAVADO
g ol Data: 25/06/2026 07:52:47-0300
Verifique em https://fvalidar.iti.gov.br

Mylene Martins Lavado
Secretdria de Saude

Itajai (SC), junho de 2026.
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