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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 n2 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 em relagdo a este processo, cujo objeto é Registro de pregos para eventual e futura
contratacao do servico de manutencdo corretiva e preventiva da cabine de seguranca

bioldgica do setor de Tuberculose do Laboratério Municipal de Itajai.

Area requisitante da contratacdo: Secretaria Municipal de Saude

I - INFORMAGCOES GERAIS

1. Equipe de Planejamento

Nome Cargo/funcdo | Matricula E-mail

Gabriela Monfardini da Gerente 1822710 | labmunicipal@itajai.sc.gov.br

Silva

Rafael Algusto Rafaelli Farmacéutico | 2283901 | rafaelrafaelli.sms@itajai.sc.gov.br
Mércia Wahldrich | Farmacéutico | 1591301 | merciachiminelli@gmail.com
Chiminelli
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Il - DIAGNOSTICO SITUAGAO ATUAL
2. Descri¢dao do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, § 19, |, da

Lei Federal ne 14.133, de 2021)

O Laboratorio Municipal de Itajai dispde de Cabine de Seguranca Bioldgica Classe |l Tipo B2
instalada no setor de tuberculose, equipamento indispensdvel para manipulacdo segura de
amostras biolégicas potencialmente infectantes, garantindo protecdo ao operador, ao
ambiente laboratorial e as amostras analisadas.

Considerando a criticidade do equipamento para execuc¢ao das atividades laboratoriais € 0
risco bioldgico inerente as analises relacionadas a tuberculose, faz-se necessaria a realizacao
periédica de manutengdo preventiva especializada, bem como eventual manutengdo
corretiva, a fim de assegurar o adequado funcionamento da cabine e a conformidade com
normas de biosseguranca e exigéncias sanitdrias aplicaveis.

A auséncia de manutencdo adequada pode ocasionar:

e Comprometimento da eficiéncia dos filtros HEPA e do sistema de exaustao;
e Falhas no fluxo de ar e na contengao de aerossdis contaminantes;

e Aumento do risco de contaminagao ocupacional dos profissionais;

e Exposicao ambiental a agentes bioldgicos;

e Interrupcao das atividades laboratoriais;

e Nao conformidades perante érgaos de vigilancia sanitaria.

A obrigatoriedade da manutencdo é respaldada por normas técnicas e regulatdrias, como a
ABNT NBR 16785:2020, que estabelece requisitos para certificacdo, ensaio e manutencao de
cabines de seguranca biologica, e pela RDC n2 50/2002 da ANVISA, que trata do
planejamento fisico de estabelecimentos assistenciais de saude, incluindo aspectos
relacionados a biossegurancga. Portanto, a manutencdo regular é uma exigéncia técnica e

legal para garantir a seguranca bioldgica e a qualidade dos servicos prestados.
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A Ultima manutencdo preventiva realizada foi em 09/11/2023. A cabine possui mais de 20
anos, registrada sob o numero de patrimonio 58443. Até o presente momento ndo ha
registros de falhas documentadas.

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

12, 1, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)
Esta previsto no Plano Anual de Contratacdes.

4. Descricdo dos requisitos da potencial contratagdo (art. 18, § 12, lll, da Lei Federal n?

14.133, de 2021

Para atendimento da necessidade administrativa, a futura contratada devera observar os

seguintes requisitos minimos:

1. Possuir capacidade técnica compativel com a execucdo de servicos de manutencao
em Cabines de Seguranca Bioldgica Classe Il B2;

2. Dispor de profissionais qualificados e tecnicamente habilitados para execugdao dos
Servigos;

3. Realizar manutencao preventiva contemplando inspecdao técnica, verificagao
operacional, limpeza técnica, avaliacdo dos sistemas elétricos e eletronicos, analise
do fluxo de ar, avaliacdo da integridade dos filtros HEPA e demais procedimentos
necessarios ao adequado funcionamento do equipamento;

4. Executar testes de seguranca e desempenho operacional conforme normas técnicas
e sanitdrias aplicaveis;

5. Emitir certificado e/ou relatério técnico de manutencdo e certificagdo do
equipamento apods a execucdo dos servicos, contendo os testes realizados e as

condicGes operacionais verificadas;
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10.

11.

Realizar eventual manuten¢do corretiva mediante identificacdo de falhas ou
necessidade de substituicdo de componentes durante a inspecao técnica;

Fornecer pegas e componentes compativeis com o equipamento, quando necessaria
substituicdo, observando padrdes de qualidade e especificacdes técnicas adequadas;

Atender as normas de biosseguranca, seguranca do trabalho e regulamentacdes
sanitdrias vigentes aplicaveis ao objeto;

Responsabilizar-se integralmente pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais,
comerciais e demais obrigacOes decorrentes da execucgao contratual;

Executar os servicos em prazo compativel com a necessidade da Administracado,
minimizando impactos na rotina operacional do setor de tuberculose;

Garantir a rastreabilidade dos servicos executados mediante documentagdo técnica

pertinente.

12. Submeter-se a total fiscalizacdo dos técnicos da Secretaria Municipal de Saude, em

especial o fiscal do contrato.

Todos os requisitos especificos para o cumprimento dos itens acima estdo dispostos no

Termo de Referéncia.

5. Estimativas das quantidades para contrata¢dao, acompanhadas de memadrias de calculo e

dos documentos que lhe dao suporte (considerar interdependéncias com outras

contratacoes, de modo a possibilitar economia de escala) (art. 18, § 12, IV, da Lei Federal

ne 14.133, de 2021)

LOTE | ITEM DESCRITIVO QUANTIDADE
1 1 SERVICO DE MANUTENCAO ANUAL 1
, 5 ESTIMATIVA DE PECAS (POR UNIDADE) — CABINE DE 30,000
SEGURANCA BIOLOGICA '
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3 ‘ SERVICO MANUTENGAO CORRETIVA (POR HORA) 10.000

Lote 01 — SERVICO DE MANUTENCAO ANUAL: Manutenc3o anual da cabine de seguranca
biolégica.

Lote 02 — Previsdo de pecas e horas de servico que por ventura serdo necessarias para a
realizacdo da presente manutencao.

Os quantitativos foram estimados considerando a necessidade de realizacdo da manutencao
anual da Cabine de Seguranca Bioldgica e a possibilidade de identificacdo de necessidades
adicionais durante a execucado dos servicos.

Para o Lote 01, foi estimada a contratacdo de 01 (um) servico de manutengdo anual,
correspondente a realizacdo da manutencdo preventiva programada da Cabine de Seguranca

Bioldgica.

Para o Lote 02, foram previstos quantitativos estimativos de pecas e de horas de servico de
manutencdo corretiva que poderdo ser necessdrios em decorréncia de eventuais

inconformidades ou desgastes identificados durante a manutencdo do equipamento.

A previsdo de pecgas e horas de manutengdo corretiva possui carater estimativo, ndo
implicando obriga¢cdo de aquisicdo ou utilizagdo integral dos quantitativos contratados,
sendo sua utilizagdo condicionada a efetiva necessidade constatada durante a execugao dos

servigos e a respectiva autorizagao do setor responsavel.

Il - PROSPECCAO DE SOLUCOES
6. Levantamento mercadolégico (que consiste na anadlise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e economica da escolha do tipo de solu¢do a contratar) (art. 18, § 19,

V, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Em atendimento ao disposto no art. 18, § 19, inciso V, da Lei Federal n? 14.133/2021,

realizou-se levantamento das alternativas disponiveis no mercado para atendimento da
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necessidade de manutencdo da Cabine de Seguranca Bioldgica Classe Il Tipo B2 utilizada no
setor de tuberculose do Laboratério Municipal de Itajai.

Verificou-se que o mercado dispde de empresas especializadas na prestacdo de servigos de
manutencdo, calibracdo e certificacdo de Cabines de Seguranca Bioldgica, incluindo
execucdo de manutencdo preventiva, corretiva, testes operacionais, avaliacdo de filtros

HEPA e emissdo de certificados técnicos.

6.1. Comparativo das solugoes

Dentre as alternativas analisadas, destacam-se:
a) Execucdo direta pela Administragao

A realizacdo dos servicos por equipe prépria da Administragdo mostrou-se inviavel,
considerando que o Laboratério Municipal ndo dispde de profissionais especializados,
equipamentos especificos de calibracdo e certificacdo, nem estrutura técnica adequada para
execuc¢ao dos servigos exigidos para manutengao de Cabines de Segurancga Bioldgica Classe |l
B2.

Além disso, a execu¢dao inadequada dos procedimentos pode comprometer a seguranga

biolégica do ambiente laboratorial e a confiabilidade operacional do equipamento.
b) Substituicdo do equipamento

A substituicdo integral da cabine ndo se mostra economicamente vantajosa, considerando
gue o equipamento atualmente instalado atende as necessidades operacionais do
laboratdrio, demandando apenas manutencdo periddica especializada para preservacdo de

sua funcionalidade, seguranca e vida util.
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A aquisicdo de novo equipamento implicaria custo significativamente superior ao da

manutengao preventiva e corretiva.

c) Contratacao de empresa especializada para manutengao preventiva e corretiva

A contratacdo de empresa especializada mostrou-se a alternativa mais adequada sob os

aspectos técnico e econdmico, considerando:

e Disponibilidade de mao de obra qualificada;
e Realizacdo de testes técnicos especificos;

e Emissdo de certificagdo e relatdrios técnicos;

e Atendimento as normas sanitarias e de biosseguranca;

e Preservacdo da vida util do equipamento;

e Reducdo de riscos operacionais e ocupacionais;

e Menor custo em comparacado a substituicdo do equipamento.

Dessa forma, conclui-se que a solugdao mais vantajosa para a Administra¢dao consiste na

contratacao de empresa especializada para execugao de manutengao preventiva anual e

eventual manutencao corretiva da Cabine de Segurancga Biolégica Classe Il Tipo B2 do setor

de tuberculose do Laboratdério Municipal de Itajai.

7. Estimativa do valor da contratagdo (art. 18, § 12, VI, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

VALOR
LOTE | ITEM DESCRITIVO QUANTIDADE
ESTIMADO
1 1 SERVICO DE MANUTENGCAO ANUAL 1 RS 6.250,00
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, ESTIMATIVA DE PECAS (POR UNIDADE) — 30.000 RS 30.000,00
CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA ' .
2
5 SERVICO MANUTENCAO CORRETIVA 10.000 RS 10.000,00
(POR HORA) ' o

O valor estimado da contratacao foi obtido mediante levantamento dos precos praticados
no mercado para os servigos e materiais necessarios a manutenc¢ao da Cabine de Seguranga
Bioldgica, considerando os itens previstos e detalhado conforme mapa de precos.

O valor anual estimado total a ser pago para a contratagdo destes servicos sera de RS

46.250,00 (quarenta e seis mil duzentos e cinquenta reais).

IV - SOLUGAO ESCOLHIDA

8. Descri¢ao da solucdo escolhida (art. 18, § 12, VII, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

A solucao adotada foi considerada a mais adequada sob os aspectos técnico, operacional e
econdmico, por possibilitar a manutencdo das condigées adequadas de biossegurancga, a
continuidade das atividades laboratoriais e a preservagao da vida util do equipamento.

A solugdo consiste na contratacdao de empresa especializada para a realizagdao do servigo
contemplando, ainda, o fornecimento de pecas e a execu¢dao de manutencao corretiva que,
eventualmente, se mostrem necessarios em decorréncia das condi¢des verificadas durante a
manuteng¢do do equipamento.

Dentro deste contexto a Secretaria de Saude optou por realizar a contratacdo dos servicos

descritos neste Estudo Técnico por meio de Pregdo Eletronico — Registro de precos.
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9. Justificativas para o parcelamento ou nao da contratacdo (art. 18, § 12, VIII, da Lei

Federal n? 14.133, de 2021)

A contratacdo foi estruturada em lotes em razao da natureza e da interdependéncia dos
servicos a serem executados.

O Lote 1 compreende a manutencdo preventiva anual da Cabine de Seguranca Bioldgica,
enguanto o Lote 2 contempla a previsdao de eventual fornecimento de pecas e de horas de
manutencdo corretiva, caso sejam identificadas necessidades durante a execucdo da

manutencgao preventiva.

O agrupamento dos itens que compdem o Lote 2 justifica-se pela vinculagdo técnica
existente entre o diagndstico realizado na manutencdo preventiva e a eventual execucdo dos
servicos corretivos, bem como pela necessidade de assegurar a compatibilidade das pecas
empregadas, a continuidade da execucdo dos servicos e a responsabilizacdo da mesma

contratada pelos procedimentos realizados.

A manutencdo de uma Unica responsabilidade técnica para os servigos corretivos e para as
pecas diretamente relacionadas as intervengdes também contribui para facilitar a
identificacdo da causa de eventual falha, o acompanhamento dos servi¢os e a apuragdo de
responsabilidade em caso de problemas decorrentes da manutengdo ou dos componentes

empregados.

Dessa forma, o parcelamento adotado preserva a competitividade, ndo restringe a
participacao de licitantes e mostra-se tecnicamente mais adequado para garantir a eficiéncia

da contratacdo e a adequada manutenc¢do do equipamento.

10. Contratac¢des correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 12, XI, da Lei Federal n2

14.133, de 2021)
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Ndo ha contratagdo de servigos correlatos.

11. Demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de melhor
aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis (art. 18, § 12,

IX, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

A contratacao dos servicos de manutencdo preventiva e certificacdo da Cabine de Seguranca
Bioldgica (CSB) do setor de tuberculose visa alcancar os seguintes resultados:

o Economicidade e Preservacao patrimonial: A manutencdo preventiva programada
evita a ocorréncia de falhas graves e desgastes prematuros dos componentes criticos
(como motores, filtros HEPA e sistemas de exaustdo), estendendo a vida util do
equipamento e diminuindo substancialmente a necessidade de gastos emergenciais
com manutencdes corretivas de alto custo ou a substituicdo integral precoce do
ativo.

¢ Continuidade e Disponibilidade operacional: A mitigacdo de paradas nao
programadas assegura a operacao ininterrupta da rotina diagndstica de baciloscopias
e culturas de micobactérias, evitando o represamento de exames e a necessidade de
remanejamento oneroso de amostras para unidades externas.

e Otimizagdo de Recursos Humanos e Eficiéncia Administrativa: A garantia da
integridade operacional do equipamento confere seguranga técnica e bioldgica
continua aos profissionais do laboratério, reduzindo riscos ocupacionais de
contaminacdo por aerossdis de Mpycobacterium tuberculosis, afastamentos por
licengas médicas e retrabalhos administrativos decorrentes de incidentes ou
interrupgdes de fluxo.

o Eficiéncia e Biosseguranga: Assegura o cumprimento das normas sanitarias e de
contencdo biolégica (Classe IlI), promovendo a correta aplicacdo dos recursos
publicos ao garantir a protecao simultdnea do operador, do meio ambiente e da
integridade analitica das amostras processadas.
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12. Providéncias a serem adotadas pela Administracdo previamente

Y

a celebragao do

contrato (art. 18, § 12, X, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Considerando a criticidade do setor de tuberculose (Nivel de Biosseguranga 3 / area de risco
biolégico por aerossdis de Mycobacterium tuberculosis), a Administracdo adotara
previamente as seguintes providéncias para garantir a seguranca dos profissionais e a
adequada execucdo dos servicos:

e Protocolos de Descontaminacdo Prévia: Realizacdo de limpeza e descontaminacdo
terminal rigorosa da Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB) e de suas superficies
internas pela equipe técnica do laboratério antes da liberagdao do equipamento para
intervencdo técnica.

e Isolamento e Sinalizagdo do Ambiente: Suspensdo temporaria da manipulagdo de
amostras bioldgicas no setor de micobactérias durante o periodo de execucdo dos
servicos, com isolamento fisico da drea e aposi¢cdo de sinalizacdo de adverténcia e
restricdo de circulagao.

e Controle de Acesso e Integracdo de Biosseguranca: Definicdo de fluxo de acesso as
dependéncias laboratoriais, cadastramento prévio dos técnicos da contratada e
alinhamento das diretrizes internas de biosseguranca e procedimentos operacionais
padrdo (POP).

e Equipamentos de Prote¢dao Individual (EPIs): Verificagdo da disponibilizagdo e
exigéncia do uso obrigatério de EPIs adequados ao nivel de risco (como respiradores
PFF2/N95, luvas de procedimento, jaleco/avental de uso restrito e protecdo ocular)
pelos técnicos que executarao o servico.

e Designagao de Fiscal Técnico e Acompanhamento: Indicagao prévia do fiscal do
contrato e de responsdvel técnico do laboratério para supervisionar o acesso,
acompanhar os testes de certificacdo fisica (velocidade de fluxo, fumaca, integridade
de filtro HEPA) e emitir o aceite dos servicos executados.

13. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 12, XlI, da

Lei Federal n2 14.133, de 2021)
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A execucgdo dos servicos de manutencao preventiva na Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB)
do setor de tuberculose envolve potenciais impactos ambientais associados a geracdo de
residuos perigosos e de risco bioldgico. Para mitigar tais impactos, deverdao ser observadas
as seguintes diretrizes:

Gestdo e Destinacdo Adequada de Filtros HEPA: Caso haja a necessidade de
remocdo ou substituicdo de filtros absolutos (HEPA), estes sdo classificados como
residuos de servicos de salde do Grupo A (biolégico) e/ou Grupo B
(quimico/perigoso), devido a retengcdo de particulas e microrganismos
(Mycobacterium tuberculosis). O acondicionamento devera ser feito em embalagens
lacradas e identificadas com simbolo internacional de risco biolégico imediatamente
apos a retirada, sendo vedado o descarte em lixo comum.

Manejo de Residuos Contaminados: Todos os insumos descartdveis utilizados
durante o procedimento técnico (como panos de limpeza, EPIs descartaveis utilizados
na intervencdo, fitas e embalagens contaminadas) deverdo seguir rigorosamente o
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) da unidade,
sendo destinados a tratamento prévio (autoclavagem/incineracdo) antes da
disposicao final licenciada.

Responsabilidade da Contratada: Cabera integralmente a empresa contratada a
correta segregacao, embalagem, transporte e destinagdo final ambientalmente
adequada dos residuos gerados em decorréncia direta da prestagdo do servico
(incluindo pegas e filtros substituidos), devendo apresentar a Administragdo, quando
solicitado, o Manifesto de Transporte de Residuos (MTR) e o Certificado de
Destinagdo Final (CDF) emitidos por empresa/destinador devidamente licenciado
junto ao é6rgao ambiental competente.

Conformidade Legal e Normativa: A execugdo dos servigos e o descarte de materiais
deverdo atender estritamente a legislacdo sanitdria e ambiental pertinente, em
especial:

o RDC ANVISA n? 222/2018 (Boas praticas de gerenciamento dos residuos de
servicos de saude);

o Resolugdo CONAMA n2 358/2005 (Tratamento e disposicdo final dos residuos
dos servigos de saude);
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o Normas da ABNT aplicaveis a cabines de segurancga biolégica (NBR ISO 14644
e correlatas de contencao e filtracdo de ar).

14. Responsaveis pela Elaborac¢ao do ETP

INTEGRANTE TECNICO:

Documento assinado digitalmente
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15. Posicionamento conclusivo sobre a adequacao da contratagao para o atendimento da

necessidade a que se destina (art. 18, § 12, XIll, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

Considerando o Estudo Técnico Preliminar elaborado, aprovo e atesto a sua conformidade as

disposices contidas na Lei 14.133/2021 e no Decreto Municipal n2 12.840 de 25 de janeiro
de 2024.

Itajai, 24 de junho de 2026.

Mylene Martins Lavado

Secretaria Municipal de Saude
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