Republica Federativa do Brasil
Estado do Para

PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAITUBA
Secretaria Municipal de Salde

ANEXO | - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Demanda NUmero do N° 004/2024
Area Requisitante: Secretaria Municipal de Saude-SEMSA
Setor: Diretoria Administrativa — D.A.

INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de
planejamento e apresenta os devidos estudos para a contratagdo de solucao
gue atendera a necessidade abaixo especificada. O objetivo principal é estudar
detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor solucéo para
supri-la, em observancia as normas vigentes Lei de LicitacBes n° 14.133/2021
no que diz o Art. 5° serdo observados os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da eficiéncia, do interesse
publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segregacdo de funcdes, da motivacdo, da
vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as
disposicbes do Decreto-Lei n°® 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de
Introducéo as Normas do Direito Brasileiro.

Para mais, esse estudo técnico preliminar, visa subsidiar a Aquisicéo
de Testes Rapidos Usados em Diagnésticos de Covid-19 e Influenza A e B,
para atender as necessidades do Fundo Municipal de Saude do Municipio de
Itaituba/PA, por um periodo de 12 (doze) meses.
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OBJETO: AQUISICAO DE TESTES RAPIDOS USADOS EM
DIAGNOSTICOS DE COVID-19 E INFLUENZA A E B, PARA ATENDER AS
NECESSIDADES DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE
ITAITUBA/PA, POR UM PERIODO DE 12 (DOZE) MESES.

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A presente aquisicdo de Teste R4apidos, é para atender as
necessidades do Fundo Municipal de Saude, no Municipio de Itaituba-PA, pois
a solicitacdo em questdo € de suma importancia, ja que se trata
especificamente de Testes Rapidos IgA para deteccdo qualitativa do antigeno
do novo Corona Virus (COVID-19), em amostras de SWAB nasofaringeo para
diagnostico de COVID-19; e, SMART TEST COV AG combo para deteccdo
simultanea e diferenciacédo de Sars Cov2 e Influenza A e B.

O diagnéstico do paciente € um direito garantido pela Constituicdo
Federal e por Leis especificas aos pacientes que sdo atendidos pela saude
publica, ou seja, pacientes que fazem tratamentos pelo SUS - Sistema Unico
de Saude, e, para tanto, os testes rapidos para COVID-19 (coronavirus) e
Influenza A e B € que podem dar este resultado quanto ao diagndstico aos
usuarios do SUS, que tenha sintomas sugestivos.

A aquisicdo dos testes rapidos tem por finalidade proporcionar um
diagnéstico agil em casos de pacientes com suspeitas ou contaminados por
COVID-19 (coronavirus) e Influenza A e B devido ao aumento no nimero de
casos de COVID-19 e o do virus Influenza A e B (subtipos: HIN1 e H3N2) estar
circulando no nosso pais, sdo necessarias as testagens rapidas nos municipes,

pois existem semelhancas nos sintomas gripais de ambos 0s virus.
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O que justifica assim, a necessidade da aquisicdo dos itens
supramencionados, visando auxiliar no atendimento de toda demanda de
pessoas suspeitas e contaminadas em decorréncia do coronavirus e do virus
Influenza, além da continuidade das atividades relacionadas a saude municipal
evitando qualquer intercorréncia ou piora no quadro clinico de pacientes
usuérios do Sistema Unico de Saude.

Assim, para garantir a qualidade dos produtos adquiridos pelo Fundo
Municipal de Saude de Itaituba/PA, todos os testes deveram ter registro da
ANVISA — Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. E também especificar no
seu rétulo a data de validade e sua posologia.

Logo, essa aquisicdo € de suma importancia, uma vez que em razao
do dever de garantir o funcionamento dos servicos da Secretaria Municipal de
Saude —SEMSA e do fortalecimento no desenvolvimento do seu labor, além da
responsabilidade para com a Saude Publica Municipal, a Secretaria Municipal
de Saude —SEMSA e o Municipio ndo podem correr o risco de adiar o
processo, devendo buscar na lei e nos principios norteadores da Administracdo
Publica uma forma de solucdo que va ao encontro do interesse publico.

Sendo assim, estipula-se um quantitativo de consumo de Testes

Rapidos do ano anterior.

Item DESCRICAO DO PRODUTO UND. QUANTIDADE DE.
DE CONSUMO
(ESTIMATIVA)

TESTES RAPIDOS IGA PARA DETECCAO
QUALITATIVA DO ANTIGENO DO NOVO
01 CORONA  VIiRUS  (coviD-19), EMm | UNIDADE 20.000,00
AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGEO.

Especificacbes: Deteccdo qualitativa de
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antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-19);
Sensibilidade:  96,52%; Especificidade:
>99,9%; Armazenamento: 2 a 30°C;
Amostra: swab de nasofaringe; Tempo do
Teste: 2-15 minutos (ndo ler apds 30
minutos); Validade: 24 meses; Kit:

acompanha swab para coleta.

SMART TEST COV AG COMBO PARA
DETECCAO SIMULTANEA E DIFERENCIACAO
DE SARS COV2 E INFLUENZA A E B:
Sensibilidade 97,06% - Especificidade
99,69%; — Influenza A: Sensibilidade 90,48%

- Especificidade 99,44%; — Influenza B:
Sensibilidade 88,57% - Especificidade
02 99,44%; — Parametros: SARS-COV-2 | UNIDADE 20.000,00

Ag/Influenza A/ Influenza B; — Metodologia:
Imunocromatografia; — Tipo de amostra:
Swab Nasal, Nasofaringeo ou Orofaringeo; —
Volume da amostra: 60 uL ou 3 gotas para
cada cavidade; — Tempo do teste: 15
minutos; — Armazenamento: 2 - 30° C.

Registro Anvisa.

2. PREVISAO NO PCA

Demonstracéo do alinhamento entre a contratacao e o planejamento
do 6rgéo ou entidade, identificando a previsao no Plano Anual de Contratactes

ou, se for o caso, justificando a auséncia de previsdo; (Art. 7°, inciso 1X da IN
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40/2020). Essa previsdo da contratacdo no plano de contratacbes anual,
sempre que elaborado, de modo a indicar o seu alinhamento com o
planejamento da Administracéo; (inciso 1l do 8§ 1° do art. 18 do PL 4253/2020).

A previsdo da contratacdo alinha-se também com a Lei Municipal N°
3.845, de 29 de dezembro de 2022 (Lei Orcamentaria Anual) desta Secretaria
de Saude, que estima a receita e fixa a despesa do Municipio de Itaituba para o
exercicio financeiro do ano corrente. Esta previsdo ampara-se na medida em
que € constante a necessidade de tais materiais para 0 bom andamento das
atividades dessa Secretaria de Saude.

Dito isto, de acordo com a aplicabilidade da Lei n°® 14.133/2021, esta
Secretaria Municipal de Saude, ainda ndo tem o Plano de Contratag6es Anual -
PCA de 2023, o qual estd em elaboracéo para publicacao no ano de 2024.

“Dec. n° 10.947/2022 Art. 6° Até a primeira quinzena de maio de cada
exercicio, os 6rgaos e as entidades elaborarédo os seus planos de contratacdes
anual, os quais conterdo todas as contratacbes que pretendem realizar no

exercicio subsequente”.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Em sujeicdo as normas técnicas, os itens deste ETP, devem atender
aos requisitos minimos de utilidade, resisténcia e seguranca e atender as
normas técnicas aplicaveis ao objeto e divulgadas por 6rgdos oficiais
competentes.

De acordo com a Legislacdo, conforme o Art. 7°, inciso Il da IN
40/2020 e Lei n° 14.133/2021, a contratacdo devera atender os requisitos
embasados no Art. 68, as habilitagbes fiscal, social e trabalhista serdao aferidas

mediante a verificagdo dos seguintes requisitos:
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| - A inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro
Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

Il - A inscricdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se
houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto contratual;

lIl - A regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou municipal
do domicilio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei; IV- a
regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre
cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

V - A regularidade perante a Justica do Trabalho;

VI- O cumprimento do disposto no inciso XXXIlI do art. 7° da
Constituicao Federal.

4. ESTIMATIVA DE QUANTIDADES

Os itens solicitados sé@o de extrema necessidade para o funcionamento
do das Unidades de Saude pertencentes ao Fundo Municipal de Saude,

conforme planilha abaixo, onde consta detalhado quanto suas necessidades.

A — QUANTIDADE TOTAL DE TESTES RAPIDOS.

Item DESCRICAO DO PRODUTO UND. QUANTIDADE DE.
DE CONSUMO
(ESTIMATIVA)

TESTES RAPIDOS IGA PARA DETECCAO
QUALITATIVA DO ANTIGENO DO NOVO
01 UNIDADE 20.000,00
CORONA  VIiRUS  (COVID-19), EM

AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGEO.
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Especificacbes: Deteccdo qualitativa de
antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-19);
Sensibilidade: 96,52%; Especificidade:
>99,9%; Armazenamento: 2 a 30°C;
Amostra: swab de nasofaringe; Tempo do
Teste: 2-15 minutos (ndo ler apds 30
minutos); Validade: 24 meses; Kit:
acompanha swab para coleta. Com Registro

na Anvisa.

SMART TEST COV AG COMBO PARA
DETECCAO SIMULTANEA E DIFERENCIACAO
DE SARS COV2 E INFLUENZA A E B:
Sensibilidade 97,06% - Especificidade
99,69%; — Influenza A: Sensibilidade 90,48%
- Especificidade 99,44%; — Influenza B:
Sensibilidade 88,57% - Especificidade
02 UNIDADE 20.000,00
99,44%; — Parametros:  SARS-COV-2
Ag/Influenza A/ Influenza B; — Metodologia:
Imunocromatografia;, — Tipo de amostra:
Swab Nasal, Nasofaringeo ou Orofaringeo; —
Volume da amostra: 60 uL ou 3 gotas para
cada cavidade; — Tempo do teste: 15

minutos; — Armazenamento: 2 - 30° C.

Registro na Anvisa.
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B — TOTAL DE TESTES RAPIDOS POR DOTACAO ORCAMENTARIA.

Item DESCRIGAO DO PRODUTO UND. 2085

TESTES RAPIDOS IGA PARA DETECCAO
QUALITATIVA DO ANTIGENO DO NOVO
CORONA  VIRUS  (COVID-19), EM
AMOSTRAS DE SWAB NASOFARINGEO.
Especificacbes: Deteccdo qualitativa de
antigenos de SARS-CoV-2 (COVID-19);
01 Sensibilidade:  96,52%; Especificidade: UNIDADE 20.000
>99,9%; Armazenamento: 2 a 30°C;
Amostra: swab de nasofaringe; Tempo do
Teste: 2-15 minutos (ndo ler apds 30
minutos); Validade: 24 meses; Kit:
acompanha swab para coleta. Com Registro

na Anvisa.

SMART TEST COV AG COMBO PARA
DETECCAO SIMULTANEA E DIFERENCIACAO
DE SARS COV2 E INFLUENZA A E B:
Sensibilidade 97,06% - Especificidade
99,69%; — Influenza A: Sensibilidade 90,48%

- Especificidade 99,44%; — Influenza B:

02 UNIDADE 20.000
Sensibilidade 88,57% - Especificidade
99,44%; — Parametros:  SARS-COV-2

Ag/Influenza A/ Influenza B; — Metodologia:
Imunocromatografia;, — Tipo de amostra:
Swab Nasal, Nasofaringeo ou Orofaringeo; —

Volume da amostra: 60 uL ou 3 gotas para
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cada cavidade; — Tempo do teste: 15
minutos; — Armazenamento: 2 - 30° C. Com

Registro na Anvisa.

C - CLASSIFICACAO FUNCIONAL PROGRAMATICA.,

1011.10.302.0210.2.085 - Manutencao das Acdes de Média e Alta
Complexidade Ambulatorial e Hospitalar.

NATUREZA: 3.3.90.30.00 Material de Consumo

Fonte de Recurso: Transferéncia de Recurso do SUS

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Esse levantamento de mercado baseou-se em contratacdes anteriores,
por meio de consultas aos respectivos sistemas de pesquisa de precos, com
intuito de identificar a existéncia de novas metodologias ou inovacfes que
melhor atendem as necessidades da administracao.

Nesse sentido, a pesquisa de levantamento de preco foi realizada no

site https://paineldeprecos.planejamento.gov.br/, porém, ndo houve resultados

plausiveis dos itens em questao, entdo, foi preciso buscar outros sites para a
realizacéo das pesquisas, como consta a seqguir: site

www.comprasgovernamentais.gov.br com acesso na data 08/01/2024 as

10:39:07, e site www.portaldecompraspublicas.com.br com acesso na data
inicio 22/01/2024 as 11:26:00.

A este setor cabe a obrigacdo de conferéncia junto a sua equipe
técnica, por considerar as necessidades da Secretaria Municipal de Saude,

porém, atender as normas da Legislacéo vigente.
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6. ESTIMATIVAS DO PRECO DA CONTRATACAO

O valor de R$ R$ 559.200,00 (Quinhentos e Cinquenta e Nove Mil, e

Duzentos Reais) esta com base na pesquisa de preco

realizado,

ja

especificado no item 5 desse estudo técnico preliminar, considerando as

guantidades enviadas pelas Secretarias Municipais, conforme planilha do Item

4.

Item

DESCRICAO DO PRODUTO

UND.

PESQUISA
BANCO
DE PRECO

QUANT.

PESQUISA
COMPRAS
PUBLICAS

MEDIANA
(R$)

VALOR TOTAL
(R$)

01

TESTES RAPIDOS IGA PARA
DETECCAO QUALITATIVA DO
ANTIGENO DO  NOVO
CORONA ViRUS (COVID-19),
EM AMOSTRAS DE SWAB
NASOFARINGEO.
Especificagdes: Detecgao
qualitativa de antigenos de
SARS-CoV-2 (COVID-19);
Sensibilidade: 96,52%;
Especificidade: >99,9%;
Armazenamento: 2 a 30°C;
Amostra: swab de
nasofaringe; Tempo do
Teste: 2-15 minutos (ndo ler
apds 30 minutos); Validade:
24 meses; Kit: acompanha
Com

swab para coleta.

Registro na Anvisa.

UNIDADE

20.000 -

10,00

R$ 10,00

R$ 200.000,00
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SMART TEST COV AG
COMBO PARA DETECCAO
SIMULTANEA E
DIFERENCIACAO DE SARS
COV2 E INFLUENZA A E B:
Sensibilidade 97,06% -
Especificidade 99,69%; -
Influenza A: Sensibilidade
90,48% - Especificidade
99,44%; - Influenza B:
Sensibilidade 88,57% -
02 Especificidade  99,44%; UNIDADE 20.000 18,45 17,47 R$ 17,96 R$ 359.200,00
Parametros: SARS-COV-2
Ag/Influenza A/ Influenza B;
- Metodologia:
Imunocromatografia; — Tipo
de amostra: Swab Nasal,
Nasofaringeo ou
Orofaringeo; — Volume da
amostra: 60 uL ou 3 gotas
para cada cavidade; — Tempo
do teste: 15 minutos; -
Armazenamento: 2 - 30° C.

Com Registro na Anvisa.

TOT AL GERAL . oot eee e e et e et e e et e et e e e e et e e e e eaeeee e et e eeeeeeeeeeeeeeee et e eeeeaeeeeaeas R$ 559.200,00
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Cotacdes de cada empresa em anexo.
OBS: Pesquisa de preco realizado (a) pelo (a) servidor (a) Rubia Rayane da Silva Araljo
Matricula N° 143139-0, assinatura

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Para continuidade das atividades observa-se a necessidade de adquirir
Testes Rapidos, pois a aquisicdo do mesmo, permite atender a populacao do
municipio, proporcionando assisténcia, melhor atendimento e saulde aos
cidadaos.

Aquisicoes de Testes Rapidos sdo destinados aos pacientes que estao
procurando as Unidades de Saude do Municipio, com pelo menos dois dos
sintomas respiratorios agudos (febre, mesmo que referida, calafrios, dor de
garganta, dor de cabeca, tosse, coriza, disturbios olfativos ou degustativos), e
em caso negativo para Covid-19, o paciente deverd realizar o teste rapido para
o virus influenza, causador da gripe.

A aquisicdo do objeto se dara por meio da modalidade de Pregao
Eletronico, levando em consideracdo o critério de julgamento da pretendida

contratacao, valor “Média” do Prego por Item. (Pesquisa de preco em anexo).

8. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

Em regra, conforme disposicdes estabelecidas na alinea b, inciso V, do
art. 40 da Lei n. © 14.133/21, o planejamento da compra devera atender, entre
outros, ao principio do parcelamento, quando for tecnicamente viavel e

economicamente vantajoso, com vistas ao melhor aproveitamento dos recursos
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disponiveis no mercado e a ampliacdo da competitividade sem perda da
economia de escala.
Considerando alinea b, inciso V, do art. 40 da Lei n. © 14.133/21 citado

acima, o presente objeto a Aquisicdo de Testes Rapidos, a demanda sera

parcelada, no decorrer de 12 (doze) meses, de acordo com a necessidade do

Municipio.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se contratar os itens descritos neste ETP pelo menor preco,
até o limite do preco unitario maximo estimado, com qualidade, especificacdes
e exigéncia correspondendo as necessidades Fundo Municipal de Saude do
Municipio de ltaituba/PA, com vista a garantir a nao interrupcdo do

fornecimento de insumos imprescindiveis para a realizacdo dos atendimentos.

10. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

Para a aquisicao pretendida ndo havera necessidade de providéncias
previas no ambito da administracdo. Entretanto, o gestor e fiscal do contrato
devem ter ciéncia do que aborda a instrugdo normativas SCI n°® 03 que
disciplina os procedimentos para fiscalizagdo dos contratos administrativos e
decreto n°® 4874 de 31 de janeiro de 2023, que regulamenta a gestdo do

contrato, vide Art. 92, inciso XVIII.
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11. CONTRATACOES CORRELATIVAS/INTERDEPENDENTES

N&o se faz necesséaria a realizacdo de contratacbes correlatas e/ou

interdependentes para a viabilidade e contratacdo desta demanda.

12. IMPACTOS AMBIENTAIS

Considerando que este item é facultativo, ndo é obrigatorio para tal

processo, justificamos a auséncia da descricao deste item.

13. VIABILIDADE DA CONTRATACAO

N&o se vislumbra nenhum elemento que inviabilizaria a contratacao
proposta, uma vez que ela é periédica e inerente a existéncia do setor. Assim,

declara-se viavel esta contratacao.

Itaituba-PA, 26 de janeiro de 2024.

EMERSON DE Assinado de forma

OLIVEIRA digital por EMERSON

SANTOS 4581339626 DE OLIVEIRA
SANTOS:45813396268

EMERSON DE OLIVEIRA SANTOS
Secretario Municipal de Saude.
Decreto n°® 113/2023.
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