FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE

Divisdo de Logistica — Almoxarifado de Insumos
Rua Dr. Eloy Chaves, n° 3265, Alto do Santana,
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Estudo Técnico Preliminar
FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO CLARO
Processo Administrativo n° 3543907.407.00012939/2026-11

Orgéo Gerenciador: Fundagdo Municipal de Satde de Rio Claro, CNPJ n° 00.955.107/0001-93

Endereco: Rua 06, n° 2572, Santana, CEP 13.500-190, Rio Claro/SP

Presidente da FMSRC: Dr. Marco Aurélio Mestrinel

01. DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

A presente contratagdo justifica-se pela necessidade continua e ininterrupta de garantir o abastecimento
da rede publica municipal de salde. A assisténcia farmacéutica € um dos pilares do Sistema Unico de
Saude (SUS), sendo dever do Municipio assegurar o acesso da populacdo aos medicamentos essenciais,
conforme preceitua o Art. 196 da Constituicdo Federal.

A auséncia destes farmacos acarreta o agravamento do quadro clinico dos pacientes assistidos, 0 aumento
do indice de internacdes hospitalares e o crescimento da judicializacdo da salude, gerando custos mais
elevados e riscos a integridade fisica dos municipes. Portanto, a contratacdo é a solucdo técnica
indispenséavel para a manutencéo das atividades finalisticas desta Fundag&o.

02. DEMONSTRAGCAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PCA (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

Conforme os documentos anexos ao processo, 0 presente processo tem por objeto a eventual aquisicdo
de medicamentos para suprir as demandas da Fundacao Municipal de Saude de Rio Claro/SP, conforme
as especificacdes, condigcbes e quantidades estimadas constantes nesse documento, para atender a
demanda dos pacientes.

A presente contratagdo esta presente no Plano de ContratagGes Anual (PCA) da Fundagdo Municipal de
Rio Claro para o exercicio de 2026, conforme documenta¢éo anexa.

03. REQUISITOS DA CONTRATACAO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)
A contratacao devera observar os seguintes requisitos:

e A proposta da licitante devera conter nome do item, apresentacdo, formulagéo, etc., apresentando bula
em portugués ou traduzida (aba catalogo do ComprasBR) constando descricdo do insumo, bem como
comprovante do registro do produto no Ministério da Salde, ou seja, o registro devera ser consultado
no site https://consultas.anvisa.qgov.br/ e o resultado da pesquisa devera ser anexado na plataforma.

¢ Na&o sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
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e Na&o havera a exigéncia da garantia da contratagdo dos Arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133/2021,
por ser tratar de aquisicdo de material de pronta entrega.

04. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATACAO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

Ne NOME QUANTIDADE UN MEDIDA
01 TAUROLOCK TM 5ML/AMP 360 Ampolas
02 VASELINA SOLIDA 100 Unidades

Para essa aquisicdo foram consideradas as demandas apresentadas a esta FMSRC, bem como
estimativas das licitagcdes ou dispensas anteriores.

05. LEVANTAMENTO DE MERCADO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

Para a aquisicao dos insumos necessarios, foram analisadas diferentes solu¢des disponiveis no mercado,
considerando a necessidade de eficiéncia, economicidade e seguranca na gestdo do estoque.

Alternativa 1: Licitacdo com Sistema de Reqistro de Precos (SRP)

O Sistema de Registro de Precos (SRP) é a modalidade de contratagdo mais adequada para a aquisi¢cao
de itens de consumo recorrente e de grande volume.

Vantagens:

Flexibilidade: Permite a Fundacdo Municipal de Saulde solicitar 0s insumos em pequenas remessas,
conforme a necessidade real das unidades e o0 consumo dos pacientes. Isso evita 0
superdimensionamento da compra e a imobilizac&o de capital.

Economia e Eficiéncia: Reduz significativamente os riscos de perdas por validade de produtos e custos de
armazenamento. O preco unitario é fixado na Ata de Registro de Precos, garantindo o melhor valor por um
periodo de 12 meses.

Adgilidade: A emisséo de autorizagdes de fornecimento é um processo muito mais rapido do que a abertura
de uma nova licitagdo a cada necessidade de reposi¢céo de estoque.

Desvantagens:

Risco de Descumprimento: O fornecedor pode nédo ter interesse em manter 0s pre¢os registrados caso o
mercado sofra grandes oscilagfes e os custos de producéo se elevem.

Alternativa 2: Agquisicdo Unica com Contrato

Nesta modalidade, a Fundagcdo Municipal de Saude realizaria uma licitagdo para a compra de todo o
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volume de insumos de uma s vez, com a assinatura de um contrato para entrega e pagamento.
Vantagens:

Menor Burocracia no Ciclo: O processo licitatério é realizado uma Unica vez para toda a demanda anual.

Desvantagens:

Imobilizacédo Financeira: Exige um grande desembolso financeiro de uma Unica vez, o que pode impactar
o orcamento da Fundacéo.

Alto Risco de Perda: A aquisicao de todo o volume de uma sé vez eleva consideravelmente o risco de
perdas de produtos por validade, especialmente no caso de itens com prazo de validade mais curto.

Custos de Armazenamento: A necessidade de espaco fisico adequado para o estoque de todo o volume
anual seria um custo adicional e operacionalmente complexo.

Alternativa 3: Dispensa Eletr6nica de Licitacdo

A dispensa eletrénica é uma modalidade para contratacdes de baixo valor (limite de R$ 65.492,11,
conforme o art. 75, Il da Lei n 14.133/2021) ou em casos especificos, como a contratagdo de
remanescentes.

Vantagens:

Maior Agilidade: A dispensa eletrénica é a modalidade mais rapida de contratacdo, com rito processual
simplificado.

Desvantagens:

Inadequacédo ao Volume: O valor de aquisi¢do de todos os insumos para a demanda anual da Fundacéao
Municipal de Saude ultrapassa, em muito, o limite estabelecido por lei.

Inconsisténcia no Fornecimento: Realizar vérias contratagdes por dispensa eletrénica ao longo do ano
pode levar a varia¢des de precos e a fornecedores diferentes, o que dificultaria a padronizagéo e o controle
de estoque.

Concluséo e Justificativa da Solucédo Escolhida

Diante da andlise comparativa, a licitacdo com Sistema de Registro de Precos (SRP) se apresenta como
a solugdo mais vantajosa, eficiente e segura para a Fundacao Municipal de Salde. Essa modalidade
atende perfeitamente a necessidade de adquirir insumos de forma continua e previsivel, sem os riscos e
desvantagens de outras alternativas.

A flexibilidade do SRP permite a solicitacdo dos itens em pequenas remessas, conforme a demanda, o
gue evita o superdimensionamento da compra, reduz custos de armazenamento e minimiza o risco de
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perdas por validade. A solucdo escolhida assegura, portanto, a economicidade e a continuidade do
fornecimento, essenciais para 0 sucesso do programa de saude.

06. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

VALOR
N° NOME QTDE | UN MEDIDA i VALOR TOTAL
UNITARIO
01 TAUROLOCK TM 5ML/AMP 360 Ampolas R$ 120,00 R$ 43.200,00
02 VASELINA SOLIDA 100 Unidades R$ 16,42 R$ 1.642,00

Os valores estimados para essa licitacdo foram obtidos através de pesquisa no Pre¢o Estimado, banco de
consulta de pregos praticados pela Administracdo Publica, o qual realizou uma média dos precos
selecionados pela Agente de Contratacao responsével pela pesquisa de precos.

07. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

A Fundacgdo Municipal de Saude de Rio Claro/SP, por meio de seus setores técnicos, identificou a
necessidade de repor o estoque de medicamentos. Isso com base em seus dados de consumo e na
demanda real dos pacientes. Com base nesse planejamento e controle de estoque anterior, foi elaborado
este documento, o Termo de Referéncia que funciona como um guia para a licitagdo, que detalha todas
as especificacdes técnicas, as obrigacdes da empresa contratada, os prazos de entrega e as condi¢des
de pagamento, levando a licitagdo como a forma de selecionar a empresa que ira oferecer o melhor preco
para cada item, garantindo a competitividade e o respeito aos principios da Administracdo Publica.

Utilizando da Ata de Registro de Precos como resultado do processo, um compromisso de prego e
condi¢cBes para futuros pedidos, permitindo a Fundagéo que faga solicitagbes em pequenas remessas,
conforme a necessidade. Essa escolha do Sistema de Registro de Precos (SRP) sendo a mais adequada
porque oferece flexibilidade para comprar os itens conforme a demanda, evitando entdo o
superdimensionamento da compra e reduzindo o risco de perdas por validade. Tal solu¢éo foi planejada
com base em dados histéricos de consumo para estimar as quantidades e os custos, garantindo a
economicidade e a sustentabilidade orcamentéria.

A compra efetiva dos itens ocorrerd com a emisséo das autorizagdes de fornecimento, de modo que cada
autorizacdo de fornecimento é emitida quando o Almoxarifado de Insumos receber a demanda das
unidades de distribuicdo aos pacientes. No momento da entrega, os medicamentos passam por um
rigoroso processo de recebimento provisério e definitivo. Essa etapa é crucial para verificar a conformidade
dos produtos com as especificacdes (registro na ANVISA, validade, integridade da embalagem) e garantir
a seguranca do paciente.
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08. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)
A licitacdo conta com varios itens, portanto o parcelamento € previsto e podera ser aplicado, de forma que

diferentes licitantes poderdo ganhar diferentes itens, sendo homologados separadamente.

O objetivo do parcelamento é o melhor meio de aproveitar os recursos disponiveis no mercado e ampliar
a competitividade, sendo que este parcelamento é técnica e economicamente viavel e ndo represente

perda de economia de escala.

09. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

A Fundagdo Municipal de Saude de Rio Claro/SP, por meio de seus setores técnicos, identificou a
necessidade de abertura de nova licitagdo para o atendimento das demandas dos insumos utilizados na
rede publica. Isso com base em seus dados de consumo, conforme relatério anexo e na demanda real dos
pacientes. Entdo, se deu inicio a elaboragéo desse documento para embasar o Termo de Referéncia da
licitagdo, como fase de planejamento.

Para essa licitago, utilizando da Ata de Registro de Precos como resultado do processo, um compromisso
de preco e condi¢Bes para futuros pedidos, permitindo a Fundacdo que facga solicitacdes em pequenas
remessas, conforme a necessidade. Essa escolha do Sistema de Registro de Pregos (SRP) sendo a mais
adequada porque oferece flexibilidade para comprar os insumos conforme a demanda.

Pretende-se, entéo, contratar os itens descritos neste ETP pelo menor preco, até o limite do prego unitario
maximo estimado, com a qualidade, especificacbes e exigéncias descritas no Anexo | — Termo de
Referéncia com vista a garantir a ndo interrup¢do do fornecimento de insumos imprescindiveis para o
fornecimento e distribuicdo nas unidades de salde e abastecimento do almoxarifado solicitante.

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

A FMSRC possui uma dindmica planejada de capacitacdo dos servidores com formacdo continuada e
permanente os servidores capacitados e fiscais conforme cronograma anual oferecido e controlado pela
Coordenacédo-Geral de Gestédo de Pessoas.

ApoOs a realizacé@o do Estudo Técnico Preliminar (ETP), o Anexo | — Termo de Referéncia sera elaborado,
respeitando todas as normas e etapas da fase interna e caso aprovado pela Autoridade Competente, sera
realizada a licitagao.

11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

N&o se faz necessaria a realizacao de contratacdes correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade e
contratacdo desta demanda.
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12. DESCRIGAO DOS POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

Para aquisicdo de medicamentos, insumos hospitalares e materiais da area da saude, o Guia Nacional de
Contratac6es Sustentavel apresenta as seguintes legislagdes:

Lei n° 6.360, de 1976 (Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras
Providéncias.);

RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 da ANVISA (Disp6e sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacéo Especial (AE) de Empresas);

RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, da ANVISA (Dispde sobre os procedimentos administrativos para
concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e da Certificacdo de Boas Préticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem);

Portaria n° 384, de 18 de dezembro de 2020 do INMETRO (Aprova os Requisitos de Avaliagdo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria — Consolidado);

Instrucdo Normativa ANVISA/DC N° 49 de 22/11/2019 (Aprova a lista de Normas Técnicas, conforme
Anexo |, cujos pardmetros devem ser adotados para a certificacdo compulséria de conformidade, no &mbito
do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitéria, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 27, de 21 de junho de 2011.)

A IN ANVISA/DC N° 49, de 2019, lista, no seu Anexo |, normas técnicas a serem adotadas na certificagao
de conformidade, no a&mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria. Essas normas definem requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial, e serdo compulsérias a todos 0s equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitéria que estejam dentro dos seus campos de aplicacao.

Portanto, trata-se de requisito compulsério, que exigird que os equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria (com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou
indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos) estejam todos
com a etiqueta compulsoéria do INMETRO (Selo de Identificacdo da Conformidade). Esses produtos nédo
podem ser comercializados sem a etiqueta do INMETRO. Ou seja, a etiqueta do INMETRO no produto
sera obrigatéria.

13. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

Por fim, a aquisicdo dos insumos necessarios atraveés de licitacdo via registro de precos € a solucdo mais
vantajosa para a Administragcdo Publica uma vez que oferece flexibilidade para comprar os medicamentos
conforme a demanda, evitando entdo o superdimensionamento da compra e reduzindo o risco de perdas
por validade. Tal solugcdo foi planejada com base em dados histdricos de consumo para estimar as
guantidades e os custos, garantindo a economicidade e a sustentabilidade orcamentaria.
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14. DECLARAGCAO DE VIABILIDADE

O presente Estudo Técnico Preliminar evidenciou que a contratacéo da solugdo descrita se mostra possivel
tecnicamente e fundamentalmente necessaria para a FMSRC.

Diante do exposto, declaramos ser viavel a contratacédo pretendida.

Solicitante:

Documento assinado digitalmente

“b GRAZIELA SUELI GOBBI MEDINA
g Data: 11/06/2026 10:45:57-0300

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

Graziela Sueli Gobbi Medina
Chefe de Divisdo de Logistica

De acordo:

MARCO AU REL'O Assinado de forma digital por

MARCO AURELIO

MESTRINEL:149128 MESTRINEL:14912874892
Dados: 2026.06.12 08:17:03

74892 -03'00"

Dr. Marco Aurélio Mestrinel
Presidente da FMSRC
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