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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Processo Administrativo n°: 3543907.407.00003644/2026-53

DADOS DO ORGAO GERENCIADOR

Fundag&o Municipal de Saude de Rio Claro

CNPJ n° 00.955.107/0001-93

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

Presidente: Dr. Marco Aurélio Mestrinel

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

A presente contratacdo tem por objeto a aquisicdo de Indicadores Bioldgicos Autocontidos, Integradores
Quimicos Classe 5 e Mini Incubadoras para testes biol6gicos, destinados a reposicdo e manutencdo do
estoque do Almoxarifado de Insumos, visando assegurar o fornecimento continuo desses materiais as
Unidades de Saude da rede, cuja demanda foi devidamente quantificada e planejada para o periodo de 12
(doze) meses.

Os referidos insumos séo utilizados no monitoramento, controle e validagcido dos processos de esterilizagédo
de materiais e instrumentais utilizados na assisténcia a saude, constituindo ferramentas essenciais para a
verificacé@o da eficicia dos ciclos de esteriliza¢@o. Sua utilizagao é indispensavel para a garantia da seguranca
sanitaria, prevencao de riscos de contaminagdo e atendimento as normas técnicas e sanitarias aplicaveis aos
servicos de salde.

A auséncia ou insuficiéncia desses materiais pode comprometer o adequado controle dos processos de
esterilizagdo, impactando diretamente a qualidade e a seguranca dos servigos prestados a populagdo. Dessa
forma, torna-se necesséria a realizacao de contratacdo que assegure o abastecimento regular das unidades,
evitando descontinuidade nas rotinas de controle e monitoramento sanitario.

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

A contratacdo possui uma relagdo direta e transversal com os objetivos estratégicos tracados nos
instrumentos de planejamento estratégico do Plano de Contratacdes Anual (PCA) 2026, conforme
detalhamento a seguir:

e |IDPCA no PNCP: 00955107000193-0-000001/2026
e Data de publicagdo no PNCP: 01/07/2025

ID DO ITEM NO PCA CLASSE/ GRUPO

5132 890736979 - INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTIDO

5133 2278156994 - INTEGRADOR QUIMICO - CLASSE 5

5134 1475540679 - MINI INCUBADORA PARA TESTE BIOLOGICO
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3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

A contratacdo devera observar os seguintes requisitos:

e A proposta da licitante deveréa conter nome, valor unitario e marca do item, bem como o catdlogo com
descricao para analise técnica;

¢ Na&o sera admitida a subcontratacéo do objeto contratual.

e Os bens tém natureza comum, tendo em vista que seus padrées de desempenho e qualidade podem
ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificacdes usuais de mercado, nos termos
do art. 6°, inciso XllI, da Lei Federal n® 14.133/2021.

¢ Na&o havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de
2021, tendo em vista o pequeno vulto da contratagdo, bem como a baixa complexidade dos bens a
serem adquiridos.

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

N° ITEM QUANTIDADE U\I\/I'IATITAORTO VALOR TOTAL
01 Indicador Biolégico Autocontido 4.000 unidades R$ 4,24 R$ 16.960,00
02 Integrador Quimico - Classe 5 20.000 unidades R$ 0,49 R$ 9.800,00
03 Mini Incubadora para Teste Bioldgico 60 unidades R$ 222,01 R$ 13.320,60

A estimativa da demanda foi realizada com base no histérico de consumo das unidades requisitantes,
considerando a periodicidade de utilizacio dos testes de monitoramento e a necessidade de manutengéo do
estoque minimo para atendimento das rotinas operacionais. O quantitativo projetado visa atender as
necessidades da Administracdo pelo periodo estimado de 12 (doze) meses.

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO (Lei 14.133/2021, art. 18, 8§1°)

Conforme art. 18 8§ 1° da Lei n® 14.133/2021, um dos elementos do Estudo Técnico Preliminar é o
levantamento de mercado, que consiste na analise das alternativas possiveis, e justificativa técnica e
econdmica da escolha do melhor tipo de solucéo para contratar o item desejado.

Para a aquisi¢do de Indicadores Bioldgicos Autocontido, Integradores Quimicos Classe 5 e Mini Incubadoras
para testes bioldgicos, destinados a atender as diversas unidades da FMSRC, foram analisadas diferentes
solucdes quanto ao regime de fornecimento, considerando a necessidade de eficiéncia na gestao do estoque,
economicidade e manutencdo da qualidade dos servicos e o carater continuo de consumo/reposi¢cdo de
alguns itens.

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

O Sistema de Registro de Precos (SRP) € a modalidade de contratacdo mais adequada para a aquisicdo de
itens de consumo recorrente e de grande volume no caso dos insumos e para equipamentos de reposicdo
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eventual, especialmente em um contexto de unidades de salde com demanda variavel.

Vantagens:

Flexibilidade no Dimensionamento: Permite a Fundacdo Municipal de Saude solicitar os itens em remessas
fracionadas, conforme o uso real, a taxa de ocupacdo das unidades, a reposicdo por desgaste ou a
necessidade de substituicdo de equipamentos.

Gestéo de Estoque e Economicidade: O consumo dos itens é variavel. O SRP evita o superdimensionamento
das compras e a imobilizacdo de capital e de estoque fisico desnecessario, garantindo a reposicdo e a
manutencédo da qualidade do material em uso.

Adilidade e Otimizac&o Processual: A emisséo de Autoriza¢des de Fornecimento é um processo muito mais
rapido do que a abertura de uma nova licitac@o a cada necessidade de reposi¢édo dos itens.

Desvantagens:

Risco de Descumprimento: O fornecedor pode nao ter interesse em manter os precos registrados caso o
mercado sofra grandes oscila¢des de custo (matéria-prima, cotacdo cambial para equipamentos importados),
podendo resultar em dificuldades no fornecimento.

Alternativa 2: Aquisicdo Unica com Contrato

Nesta modalidade, a Fundag&o Municipal de Saude realizaria uma licitagdo para a compra da totalidade do
volume anual de itens em uma Unica entrega, sob contrato.

Vantagens:

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

Desvantagens:

Imobilizacdo Financeira: Exige um grande desembolso financeiro de uma Unica vez, o que pode impactar
negativamente o orcamento da FMSRC.

Alto Risco de Perda e Obsolescéncia: A aquisi¢do de todo o volume anual de uma vez expde o material de
consumo a riscos de deterioracdo por armazenamento prolongado ou obsolescéncia (para equipamentos),
inviabilizando a troca por itens de qualidade superior que possam surgir no mercado durante o ano.

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

Alternativa 3: Dispensa Eletrénica de Licitacdo

A dispensa eletrbnica € uma modalidade para contratacdes de baixo valor.

Vantagens:

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

Restricdo de Valor (Inviabilidade Legal): O valor estimado para a demanda anual total ultrapassa o limite
legal estabelecido no Art. 75, Il da Lei n® 14.133/2021 (R$ 62.725,59 para bens e servicos em geral), tornando
esta alternativa legalmente inviavel para a demanda integral.

Inconsisténcia no Fornecimento e Padronizacdo: Realizar diversas contratacdes por dispensa eletrénica ao
longo do ano pode levar a variagdes de pregos, fornecedores e especificagGes técnicas, dificultando a
padronizacéo e o controle de estoque nas unidades.

Concluséo e Justificativa da Solucéo Escolhida

Diante da analise comparativa e das restricdes legais e operacionais, o Sistema de Registro de Pre¢os (SRP)
se apresenta como a solu¢éo mais vantajosa, eficiente e segura. O SRP atende perfeitamente a necessidade
de adquirir os equipamentos e insumos de enfermagem de forma continua e fracionada, sem os riscos de
imobilizag&o financeira e de estoque da compra Unica e respeitando os limites legais impostos a contratacao
direta.

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

O valor estimado da contratagdo foi obtido por meio de pesquisa de precos detalhada, conforme o artigo 23
da Lei n® 14.133/2021. Foram consultadas contratacdes anteriores da propria Fundacdo para obter um
parametro inicial dos pre¢os e entdo a pesquisa de precos final foi realizada em conformidade com o inc. |, §
1°, do artigo 23 da Lei n°® 14.133/2021, no qual a composi¢ao de custos unitarios menores ou iguais a mediana
do item correspondente no banco de precos em salde utilizado para pesquisa e disponivel anexo ao processo
de compra.

Dessa forma, o valor total estimado para a contratacdo é de R$ 40.080,60 (quarenta mil, oitenta reais e
sessenta centavos), conforme detalhado no item 4.

7. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

A aquisicdo dos equipamentos e insumos de enfermagem serd realizada mediante parcelamento do objeto
em itens distintos, em observancia ao principio do parcelamento, que é a regra geral estabelecida na Lei n°
14.133/2021.

A producéo e o fornecimento dos diversos equipamentos e insumos médico-hospitalares sdo completamente
independentes. Isso demonstra a viabilidade técnica da divisao, pois ndo havera prejuizo a funcionalidade
ou integridade da solu¢gdo como um todo.

Vantagem Econdmica e Ampliacdo da Competitividade (Art. 18, § 2°, 1l e 1ll): O parcelamento é a solucdo
mais vantajosa economicamente:

O risco de o fornecedor apresentar precos elevados em itens especificos para compensar margens de lucro
menores em outros € maior em compras conjuntas. Ao licitar individualmente, a Administragdo garante o
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menor prego registrado para cada tipo de produto, maximizando a economicidade do processo.

O mercado de equipamentos e insumos de salde é segmentado, permitindo que fornecedores
especializados (inclusive micro e pequenas empresas) participem da concorréncia apenas nos itens de sua
expertise. Essa estratégia atrai um maior numero de licitantes e evita a concentracdo de mercado, conforme
orientam os incisos Il e Il do § 2° do Art. 18.

Inexisténcia das Excecdes para Ndo Parcelamento (Art. 18, 8 39: A regra do parcelamento ndo sera
afastada, pois a contratacéo ndo se enquadra em nenhuma das excecdes previstas no § 3° do Art. 18:

Nao ha comprovagdo de que o fornecimento do conjunto por um Unico fornecedor resultaria em uma
vantagem econdmica superior ao ganho obtido pela maior competitividade em itens parcelados.

Os equipamentos e insumos de enfermagem néo configuram um sistema Unico e integrado, mas sim produtos
de consumo e permanentes de uso individual e autbnomo.

N&o ha padronizacéo ou escolha de marca que leve & exclusividade na contrata¢éo de um unico fornecedor
para todos os itens.

Portanto, o parcelamento do objeto em itens distintos atende integralmente aos requisitos da Lei n°
14.133/2021, sendo a solucao técnica, econbmica e legalmente mais adequada para a aquisi¢éo pretendida.

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

A contratacdo, pautada neste planejamento, visa alcancar 0s seguintes resultados em termos de
economicidade, eficacia, eficiéncia e melhor aproveitamento dos recursos da FMSRC:

A aquisicdo de Indicadores Biolégicos Autocontido, Integradores Quimicos Classe 5 e Mini Incubadoras para
testes bioldgicos com as especificacdes técnicas e registros ANVISA exigidos garantird a qualidade e a
seguranca dos procedimentos realizados, reduzindo a taxa de insatisfagédo e os riscos de eventos adversos

nas unidades de saulde.

O fornecimento continuo e fracionado via Sistema de Registro de Pre¢os (SRP) eliminara as interrup¢des na
assisténcia causadas pela falta de insumos e equipamentos basicos. Isso otimiza o tempo da equipe de

enfermagem, que podera focar no cuidado direto em vez de gerenciar a escassez de materiais.

A metodologia de pesquisa de precos, atrelada a competitividade ampliada pelo parcelamento do objeto em
itens e pelo uso do SRP, assegurara a contratacao pelo menor preco registrado, garantindo o uso mais

eficiente e justo do recurso publico, até o limite do preco unitario maximo estimado.

A utilizacdo da Ata de Registro de Pregos permitird a aquisicdo de pequenas remessas, conforme a
necessidade real de consumo e desgaste. Isso evita a imobilizacdo desnecesséria de grande volume de
capital e minimiza 0s custos operacionais e 0s riscos de perdas por armazenamento inadequado,

obsolescéncia ou vencimento de insumos.

A contratacdo é essencial para garantir o pleno funcionamento da rede de salde, assegurando que 0s
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recursos financeiros e materiais sejam convertidos em servigos de salide de alta qualidade e eficiéncia para

a populacao.

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

A FMSRC possui uma dindmica planejada de capacitacdo dos servidores com formacg&o continuada e
permanente dos servidores capacitados e fiscais conforme cronograma anual oferecido e controlado pela
Coordenacao-Geral de Gestao de Pessoas. Apos a realizacdo 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 licitacéo.

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

N&o se faz necesséria a realizacdo de contrata¢des correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade e

contratacéo desta demanda.

11. DESCRIGCAO DOS POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

Para aquisicdo de medicamentos, insumos hospitalares e materiais da area da salde, o Guia Nacional de

Contratacdes Sustentavel apresenta as seguintes legislacoes:

Lei n®6.360, de 1976 (Disp8e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias.); RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 da ANVISA (Disp&e sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE) e Autorizac@o Especial (AE) de Empresas); RDC n° 39, de 14 de
agosto de 2013, da ANVISA (Dispde sobre os procedimentos administrativos para concessao da Certificacio
de Boas Préticas de Fabricacdo e da Certificagcdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem);
Portaria n°® 384, de 18 de dezembro de 2020 do INMETRO (Aprova os Requisitos de Avaliacdo 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 parametros
devem ser adotados para a certificacdo compulséria de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacao da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria, nos termos da
Resolucédo 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 certificagdo de
conformidade, no &mbito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria. Essas normas definem requisitos gerais para segurancga basica e

desempenho essencial, e serdo compulsérias a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria
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gue estejam dentro dos seus campos de aplicacao.

12. VIABILIDADE DA CONTRATAGCAO (Lei 14.133/2021, art. 18, §1°)

Com base nos estudos técnicos e econdmicos realizados, o presente Estudo Técnico Preliminar (ETP)
evidenciou que a aquisicdo de Indicador Bioldégico Autocontido, Integrador Quimico Classe 5 e Mini
Incubadora para teste biolégico € fundamental para garantir a continuidade e a qualidade dos servigos de

salde prestados nas unidades da FMSRC, sendo uma necessidade prioritaria.

A escolha pelo Sistema de Registro de Precos (SRP), com parcelamento em itens € a que apresenta a
melhor relacdo custo-beneficio, a maior economicidade e a maior eficiéncia operacional, mitigando os riscos

de desabastecimento e de imobilizag¢&o financeira.

A solucdo demonstra-se tecnicamente viavel e economicamente vantajosa em comparac¢do com as demais

alternativas analisadas.

Diante do exposto e em conformidade com o Art. 18 da Lei n® 14.133/2021, a equipe responsavel declara

ser VIAVEL a contratag&o pretendida.

13. RESPONSAVEIS

Solicito:

Documento assinado digitalmente

“b ANDRE LUIS FILIPE
g Data: 23/03/2026 08:11:51-0300

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

André Luis Filipe
Chefe de Sec¢édo de Almoxarifado de Insumos

De acordo:

Documento assinado digitalmente

“b GRAZIELA SUELI GOBBI MEDINA
g Data: 23/03/2026 08:25:41-0300

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

Graziela Sueli Gobbi Medina
Chefe de Diviséo de Logistica

Aprovo:

MARCO AUREL'O Assinado de forma digital por
MESTRINEL:1491287 1eiie vao1ss74ss2
4892 Dados: 2026.03.23 11:51:22-03'00'
Dr. Marco Aurélio Mestrinel
Presidente da FMSRC
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