PREFEITURA MUNICIPAL
DE SAO JERONIMO - RS

SECRETARIA DE SAUDE.

EsTuDO TECNICO PRELIMINAR

Os campos nao obrigatérios ndo devem ser removidos, caso ndo sejam analisados no ETP, deve-se justificar a sua
auséncia, na forma do Art. 18, paragrafo 2° da Lei 14.133/21.

1. DEFINICAO DO OBJETO (0)

Contratacado de empresa para realizagao de testes de eficacia de esterilizagao de
Autoclaves.

1.1 NATUREZA DO OBJETO: COMUM.

O objeto ndo se enquadra como obras ou servigo de engenharia, por isso é
enquadrado como servico comum, conforme art. 6°, Xlll, da Lei 14.133/2021.

1.2 BEM oU ARTIGO DE Luxo: NAO

O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo,
conforme Decreto Municipal n° 5.238/2022.

1.3 ORIGEM DA DOTAGAO ORGCAMENTARIA:

Emenda federal de incremento ao Custeio.

1.4 INFORMAGCOES SOBRE O RECURSO VINCULADO:

1.4.1 Transferéncia voluntaria de Recursos da Uniao — SICONV:

Nao.

1.4.1.1. Tipo de Instrumento:

Nao se aplica.

1.4.1.1.1. Recurso Financeiro:

Nao se aplica.

2. NECESSIDADE DA CONTRATACAO (O)

A contratacdo de empresa especializada para a realizagao de testes de eficacia
de esterilizagdo em autoclaves utilizadas nos servicos da Secretaria Municipal de
Saude mostra-se necessaria para assegurar a qualidade e a confiabilidade dos
processos de esterilizacdo realizados nas unidades de saude do Municipio. As
autoclaves constituem equipamentos essenciais para a esterilizacdo de materiais
empregados em procedimentos médicos, odontolégicos e ambulatoriais, sendo
responsaveis pela eliminacdo de microrganismos por meio de vapor sob pressao e
temperatura controlada.

Nesse contexto, a realizagdo peridodica de testes especificos, tais como
indicadores biolégicos e demais métodos de monitoramento, € indispensavel para
comprovar que os ciclos de esterilizagao estdo ocorrendo em condi¢gdes adequadas
de tempo, temperatura e pressao, garantindo a efetiva eliminagcdo de agentes
contaminantes. A auséncia desse controle pode comprometer a seguranga dos
materiais utilizados nos atendimentos e elevar os riscos de infec¢des relacionadas a
assisténcia a saude.
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Considerando que tais procedimentos demandam metodologia especifica,
materiais certificados e analise técnica especializada, sua execugao deve ser realizada
por empresa devidamente habilitada. Dessa forma, a contratagao pretendida assegura
a adequada verificagao da eficiéncia dos equipamentos, bem como o cumprimento das
normas sanitarias vigentes, contribuindo para a manutengao de servigos de saude
seguros, eficientes e em conformidade com as exigéncias dos 6rgaos de controle e
fiscalizacdo.

3. PREVISAO NO PLANO ANUAL DE CONTRATACOES

O plano anual de contratagdes ainda nao foi implantado no municipio.

4 QUANTITATIVOS E VALORES TOTAIS E UNITARIOS (O)

Valor Valor

Item Descrigao CATSER | Unidade | Quantidade Unitario Total

Realizagao de testes de
eficacia de esterilizagédo de
AUTOCLAVES.

- A empresa devera
fornecer o frascoffita de
indicador bioldgico para
esterilizagdo a vapor e
informar aos responsaveis
de cada Unidade de
Saude, como deverao
utiliza-los. Apds o
recebimento do referido

1 item, a empresa devera - TESTE 288 R$ 46,96 | R$ 13.524,48
interpretar e registrar os
resultados dos testes,
sendo eles negativo ou
positivo. O Municipio
possui, atualmente, 12
autoclaves que trabalham
a 134° C, nas Unidades de
Saude;

- Serao realizados 02
(dois) testes mensais para
cada autoclave, totalizando
24 testes/més.

Valor total:
R$ 13.524,48

Apo6s andlise da planilha catser, verificou-se a inexisténcia de codigos compativeis com o servigo
solicitado. Diante disso, optou-se pela ndo utilizagéo do catser, a fim de garantir a correta descri¢do do servigo e o
atendimento as necessidades da administragao.

4.1 VALOR TOTAL DA CONTRATAGAO

Servigo: R$ 13.524,48
Total: R$ 13.524,48

4.2 CusTOS ADJACENTES A CONTRATAGAO

N&o ha custos adjacentes a contratagao.

4.3 JUSTIFICATIVA PARA DEFINIGAO DAS QUANTIDADES

A definicdo das quantidades estimadas para a contratagdo dos servigos de
realizacao de testes de eficacia de esterilizacdo em autoclaves foi estabelecida com
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base no numero de equipamentos existentes nas Unidades de Saude do Municipio e
na necessidade de monitoramento periédico dos processos de esterilizacao utilizados
na rotina dos atendimentos.

Atualmente, o Municipio dispbe de 12 (doze) autoclaves em funcionamento,
operando a temperatura de 134°C, utilizadas para a esterilizacdo de materiais e
instrumentais empregados nos procedimentos realizados pelas equipes de saude.
Considerando as recomendacdes técnicas e sanitarias para o controle de qualidade
dos processos de esterilizagdo, foi estabelecida a realizacdo de 02 (dois) testes
mensais por equipamento.

Dessa forma, a estimativa mensal totaliza 24 (vinte e quatro) testes de eficacia
de esterilizagdo, numero considerado suficiente para garantir o acompanhamento
continuo do funcionamento adequado dos equipamentos, assegurando a seguranga
dos materiais esterilizados e contribuindo para a prevengao de riscos a saude de
pacientes e profissionais das Unidades de Saude.

4.4 JUSTIFICATIVA PARA O VALOR DA CONTRATAGCAO

O valor para a contratacao foi baseado conforme o Art. 23 da Lei 14.133/2021.

4.5 VALOR ESTIMADO SIGILOSO: NAO

Os valores sao publicos.

5. REQUISITOS DA CONTRATACAO

5.1 REQUISITOS ADICIONAIS PARA 0S MATERIAIS A SEREM ADQUIRIDOS: NAO.

N&o ha necessidade.

5.1.1 Justificativa para os Requisitos dos Materiais

Nao ha necessidade.

5.2 Requisitos Adicionais para os Servigcos Contratados:

N&o ha necessidade.

5.2.1 Justificativa para os Requisitos dos Servigcos

Nao ha necessidade.

5.3 DOCUMENTO DE HABILITAGAO

5.3.1 Remover algum documento de habilitagao juridica, fiscal, social e
trabalhista: Nao

Nao ha necessidade de supressao de documentos.

5.3.2 Exigir Balanco Patrimonial ou Certidao Negativa de Faléncia: Nao

N&o ha necessidade.

5.3.3 Documentos de Habilitagcao

5.3.3.1 Profissional registrado em conselho competente e detentor de ART
para obra e servico semelhante: Sim

Apresentar o registro do responsavel técnico da empresa no respectivo
conselho profissional competente, como COREN, CRF, CRBM ou equivalente,
devidamente habilitado para atuar em atividades relacionadas ao controle e
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monitoramento de processos de esterilizacdo em autoclaves e interpretagao de testes
bioldgicos, conforme normas sanitarias vigentes.

Devera ser apresentada também a Certidao de Responsabilidade Técnica
vinculando o profissional a empresa e ao objeto da contratagao.

A exigéncia fundamenta-se na RDC n° 15/2012 da ANVISA, que regula o
controle de processos de esterilizagao, e no art. 67 da Lei n°® 14.133/2021, que permite
exigir qualificagao técnico-profissional para execuc¢ao do servico.

5.3.3.2 Atestado de Capacidade Técnica ou Avaliagdao Cadastral PNCP: Nao.

N&o ha necessidade.

5.3.3.3 Indicacao de Pessoal Técnico, instalagoes e aparelhos adequados:
Nao

N&o ha necessidade.

5.3.3.4 Registro da Empresa na Entidade Profissional Competente: Sim.

Apresentar o registro da empresa junto ao conselho profissional
competente, ou documento que comprove a regularidade da empresa para a
prestagcao de servigos relacionados ao monitoramento e controle de processos de
esterilizagdo em autoclaves, incluindo a realizagao e analise de testes bioldgicos.

A exigéncia fundamenta-se na RDC n° 15/2012 da ANVISA, que estabelece
requisitos para o monitoramento e controle de processos de esterilizagao, e no art. 67
da Lei n® 14.133/2021, que permite exigir comprovacao de qualificagao técnica para a
execucgao do objeto.

5.3.3.5 Declaragao de que o licitante tomou conhecimento de todas as
informacgoes e das condigdes do local: Nao

Nao ha necessidade.

5.3.3.6 Outros documentos de habilitagao previstos em lei especifica: Sim.

A empresa devera apresentar Licenga ou Alvara Sanitario vigente, expedido
pela Vigilancia Sanitaria competente, que comprove a autorizagdo para exercer
atividades relacionadas a realizagao, analise e monitoramento de testes de eficacia de
esterilizacdo em autoclaves ou servigos correlatos na area da saude.

A exigéncia fundamenta-se na Lei n° 6.437/1977 e na RDC n°® 15/2012 da
ANVISA, que estabelecem a necessidade de licenciamento sanitario para empresas
que realizam atividades relacionadas a processos de esterilizacéo e servicos na area
da saude.

5.4 PARTICIPACAO DE MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE PEQUENO PORTE

Por ndo ultrapassar o valor de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), o certame devera ser
realizado de forma exclusiva para ME/EPP/MEI.

5.5 DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS APOS ASSINATURA DO CONTRATO

N&o ha necessidade.

6. ALTERNATIVAS DE MERCADO

Para o atendimento da necessidade de monitoramento da eficacia dos
processos de esterilizagdo das autoclaves utilizadas nas Unidades de Saude do
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Municipio, foram analisadas alternativas disponiveis no mercado. Entre as
possibilidades identificadas estdo a aquisicdo dos indicadores biolégicos para
realizacao interna dos testes pelas proprias equipes das unidades de saude ou a
contratagcado de empresa especializada para fornecimento dos indicadores, orientagao
de uso, coleta, analise e emissao de laudos técnicos.

Considerando a necessidade de garantir a correta interpretagdo dos resultados,
a rastreabilidade dos testes e 0 atendimento as normas sanitarias vigentes, verifica-se
que a contratacdo de empresa especializada apresenta maior segurancga técnica e
confiabilidade no processo de monitoramento da esterilizagao.

Dessa forma, a alternativa mais adequada consiste na contratagao de empresa
especializada para a realizacido e analise dos testes de eficacia de esterilizacdo das
autoclaves, incluindo o fornecimento dos indicadores bioldgicos e a emissdo dos
respectivos relatorios técnicos.

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

7.1 PRAZO DE EXECUGAO:

A contratada devera iniciar a prestacdo dos servigcos a partir da Ordem de Inicio,
mediante a solicitacdo da Secretaria Municipal de Saude, através do fiscal e/ou gestor
da contratagdo. O prazo maximo de inicio é de 48 (quarenta e oito) horas, contados do
envio da Ordem, para iniciar as coletas nos locais e periodicidade informados neste
estudo técnico.

7.2 PRAZO DE VIGENCIA CONTRATUAL: continuo

O prazo de vigéncia da contratagdo sera de 12 (doze) meses, contados da
assinatura do contrato, podendo ser prorrogado por até 10 (dez) anos, nos moldes do
art. 107 da Lei n° 14.133/2021, desde que comprovado que as condi¢cdes e 0 preco
sdo vantajosos para a Administragao.

7.3 ENDEREGO (S) DE EXECUCAO

Prédio Endereco Bairro
UBS Central Av. Ramiro Barcelos, 292, Centro Centro
Rua Inacio Rodrigues da Silva, 86, Vila Sdo
Francisco
Luiz Dias Cunha, n? 167, Bairro Passo
D’Areia
Estrada Geral da Quitéria, s/n, Campo Bom

UBS Sdo Francisco Sdo Francisco

UBS Zildo Sippel Passo D' Areia

UBS Campo Bom (3023156.31” § 51259°0.64” O) Campo Bom
ool T oo
UBS Morrinhos (E;é;al(i? Z“élzgj,n: gi’QSS/anl 4'\32;;,”2;)5 Morrinhos
UBS Palmeira f;(t);azd;f;gf g:slg'vls(;?sezzs:,’ :)/)n, Palmeira Palmeira
UBS Quitéria Estrada Geral da Quitéria / CTG Zeca Neta, Quitéria

s/n, Quitéria (30225’9.20” S 5224’22.97” O)

Estrada dos Correas, s/n, Rincdo dos

Correas (30018'35.90” § 51958'39.79” 0) Rincdo dos Correa

UBS Rincdo dos Correa

7.4 CONDIGOES DE ACONDICIONAMENTO DOS PRODUTOS.

Nao se aplica.
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7.5EXECUGAO DO OBJETO.

A empresa contratada devera realizar testes de eficacia de esterilizagdo em
autoclaves utilizadas nas Unidades de Saude do Municipio, garantindo o
monitoramento adequado dos processos de esterilizagdo a vapor e atendendo as
normas sanitarias vigentes aplicaveis aos servigos de saude.

Cabera a empresa fornece os frascos e/ou fitas de indicadores biologicos
apropriados para esterilizagdo a vapor, bem como orientar os responsaveis de cada
Unidade de Saude quanto a correta utilizagdo dos referidos materiais durante o
processo de testagem das autoclaves.

ApOs a realizacao dos procedimentos, a empresa devera proceder com a analise,
interpretacdo e registro dos resultados dos testes, indicando de forma clara se o
resultado foi negativo ou positivo, assegurando a rastreabilidade e o controle técnico
do processo de esterilizagao.

Atualmente, o Municipio possui 12 (doze) autoclaves em funcionamento,
operando a temperatura de 134°C, distribuidas nas Unidades de Saude. Para cada
equipamento deverao ser realizados 02 (dois) testes mensais, totalizando 24 (vinte e
quatro) testes por més, conforme cronograma a ser executado ao longo da vigéncia
contratual.

A empresa devera estar ciente da distancia a ser percorrida até o interior do
municipio, entre 70 e 90 km em estrada ndo pavimentada.

7.6 POS VENDA E GARANTIA.

A garantia contratual € aquela estabelecida na Lei n° 8.078 de 11 de setembro
de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor — CDC).

7.7 QUAL A ROTINA DE FISCALIZAGAO SERA ADOTADA?

O Fiscal Técnico sera responsavel pelo recebimento e conferéncia dos servicos,
bem como pela indicacdo de eventual divergéncia em relagao as especificagoes
descritas no termo de referéncia, observado o disposto no Decreto Municipal n°
5.397/2024.

7.8 EXPECTATIVA DE VIDA DO OBJETO OU DO RESULTADO DO SERVIGO

O objeto da contratagéo consiste na realizagao periddica de testes de eficacia de
esterilizacdo em autoclaves, por meio de indicadores biolégicos, com a finalidade de
verificar a efetividade do processo de esterilizacao utilizado nas Unidades de Saude
do Municipio.

Nesse contexto, o resultado de cada teste possui validade vinculada ao ciclo de
esterilizacdo monitorado e ao periodo de realizacao do controle, sendo recomendado
que o monitoramento ocorra de forma continua e periédica, conforme as normas
sanitarias vigentes. Dessa forma, a expectativa de vida do resultado esta associada
ao periodo entre as verificacbes realizadas.

Considerando que serao executados testes mensais em cada autoclave, os
resultados obtidos servem como registro e comprovacao da eficacia do processo de
esterilizacdo no periodo avaliado, garantindo o controle sanitario e a seguranga dos
materiais esterilizados utilizados nas unidades de saude.
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7.9 Obrigacdes da Contratada

a) Cumprir todas as obrigagbes constantes no Termo de Referéncia, seus
anexos e sua proposta; assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as
despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do objeto;

b) Responsabilizar-se pelas despesas dos tributos, encargos trabalhistas,
previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas, fretes, seguros, prestacdo de
garantia e quaisquer outras que incidam ou venham a incidir na execugao da
contratacao.

c) Efetuar a execugdo dos servigos em perfeitas condi¢gées, conforme
especificagdes, prazo e local constantes neste Estudo;

7.10 Obrigagoes do Municipio

a) Comunicar a empresa as ocorréncias relacionadas com a execugao dos
servigos.

b) Fiscalizar a execugao dos servigos, podendo sustar, recusar, mandar fazer ou
desfazer o que nao esteja de acordo com as condi¢des e exigéncias
especificadas neste Estudo;

c) Comunicar a contratada, por escrito, sobre imperfeicbes, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido,
reparado ou corrigido;

d) Efetuar o pagamento a contratada no valor correspondente a prestagao dos
Servicos.

8. PARCELAMENTO DA CONTRATACAO

8.1 O OBJETO SERA DIVIDIDO EM LOTES? NAO.

Sera por item, tendo em vista que nao ha a necessidade de dividir por lotes, por
tratar-se de item unico.

8.2 A ENTREGA SERA EM PARCELA UNICA OU SEGUIRA UM CRONOGRAMA?

A execugcdo do objeto ndo ocorrera em parcela Unica, devendo seguir
cronograma de execugao periddica, considerando a necessidade de monitoramento
continuo da eficacia de esterilizagao das autoclaves utilizadas nas Unidades de Saude
do Municipio.

8.3 O PAGAMENTO SERA INTEGRAL OU PARCELADO?

O pagamento sera realizado mensalmente, no més em curso, com referéncia aos
servicos efetivamente prestados no més imediatamente anterior, por se tratar de
servigco continuado.

8.4 A AQUISIGAO SERA POR REGISTRO DE PREGOS? NAO

A contratagdo nao sera por Registro de Pregos, pois trata-se de uma demanda
certa da administracéo.
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9. RESULTADOS PRETENDIDOS COM A CONTRATAGAO:

A contratagcao de empresa especializada para a realizagao de testes de eficacia
de esterilizagdo das autoclaves garantira maior seguranga nos processos de
esterilizagdo, assegurando que os materiais utilizados estejam devidamente livres de
agentes contaminantes. Como resultado, havera redugédo dos riscos de infecgdes,
protecao a saude de pacientes e profissionais, além do cumprimento das normas
sanitarias vigentes. Ademais, contribuira para a melhoria da qualidade dos servigos
prestados e para a continuidade regular das atividades de saude no municipio.

10. OUTRAS PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA
ADMINISTRACAO: NAO

N&o € necessario a publicagao de extrato do edital referente a esta contratacao
no Diario Oficial do Estado e no Diario Oficial da Uni&o.

11. CONTRATACOES CORRELATAS

11.1 ESSE OBJETO JA FOI CONTRATADO ANTERIORMENTE? SIM.

Conforme P.E n° 040/2021.

11.2 HA PREVISAO DE CONTRATAR NOVAMENTE ESSES OBJETOS AINDA ESTE ANO?
NAO.

Nao ha previsdo de contratar novamente este ano.

11.3 SERA NECESSARIO CONTRATAR OUTRO OBJETO PARA CONSEGUIR USAR ESSA
CONTRATACAO EM PLENITUDE? NAO

Nao sera necessario contratar outro objeto.

11.4 ESSA CONTRATAGAO IRA GERAR A NECESSIDADE DE NOVAS CONTRATAGOES?
NAo.

Nao sera necessario.

12 IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1 HA IMPACTOS AMBIENTAIS IDENTIFICAVEIS NA CONTRATAGAO? NAO.

Nao ha impactos ambientais identificados na contratacao.

12.2 FORAM INCLUIDOS REQUISITOS DA CONTRATACAO OBJETIVANDO MENOR IMPACTO
AMBIENTAL? NAO.

A contratagdo n&o vislumbra esse tipo de requisito.

12.3 CASO IDENTIFICADOS IMPACTOS, QUAIS MEDIDAS MITIGADORAS DEVERAO SER
ADOTADAS?

Nao vislumbra.

12.4 O BEM ADQUIRIDO ESTA SUBMETIDO A LOGISTICA REVERSA? NAO

A contratagdo nao vislumbra logistica reversa.

13. CONCLUSAO

Seréa contratado o fornecedor selecionado por meio de licitagdo, na modalidade Pregéo, sob a
forma eletrénica, o critério de menor prego por item e devera ser realizado de forma exclusiva para
ME/EPP/MEL.
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Sao Jerbnimo, 12 de marco de 2026.

Juliana Carvalho Franceschi Camila Teresinha Lopes Krigger Kenia Becker Guimaréaes
Enfermeira Coordenadora Administrativo- Secretaria Municipal de Saude
Fiscal técnica Financeira Gestora

Fiscal administrativa
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Data de criacdo do documento: 08/06/2026 as 12:01:24

Assinantes

¥ JULIANA CARVALHO FRANCESCHI

Assinou em 08/06/2026 as 15:15:16 com o certificado avangado da Betha Sistemas.

Eu, JULIANA CARVALHO FRANCESCHI, estou ciente das normas descritas na Lei n° 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas
como validas para a préatica de atos e interacdes pelos Entes Publicos.

v camila Krigger

Assinou em 09/06/2026 as 14:59:25 com o certificado avangado da Betha Sistemas.

Eu, Camila Krigger, estou ciente das normas descritas na Lei n® 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas como vélidas para a
pratica de atos e interacdes pelos Entes Publicos.

v Kenia Becker Guimaraes

Assinou em 09/06/2026 as 15:31:41 com o certificado avancado da Betha Sistemas e possui a identidade verificada com o
CPF *** 870.430-**.

Eu, Kenia Becker Guimaraes, estou ciente das normas descritas na Lei n® 14.063/2020, no que se refere aos tipos de assinaturas consideradas como validas
para a pratica de atos e interacdes pelos Entes Publicos.
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