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Estudo Técnico Preliminar 29/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 024.00041932/2025-91

2. Descricao da necessidade

Fundamentacao e descricao da necessidade da contratacao

2.1. Trata-se de Aquisicdo de Material(is) com marca especifica, NAO contemplados em ARP (Ata de Registro de
Precos), através de Inexigibilidade de Licitagdo em cumprimento a determinagdo judicial constante no presente e
xpediente.

2.2. Considerando a crescente demanda da judicializacdo que define o direito a saude (Art. 196 — Constituicao
Federal de 1988) e que tem sido um tema muito discutido na atualidade, compreendida como a provocagéo e a
atuagdo do Poder Judiciario em prol da efetivagdo da assisténcia médica-farmacéutica, sendo esta considerada,
entre outros exemplos, como obrigatoriedade de fornecimento de materiais.

2.3. Por tratar de demanda judicial e que o ndo cumprimento da decisdo constitui eventual crime de desobediéncia a
ordem legal de servidor publico, sujeitando-se ainda em responsabilizagdo de autoridades estaduais nas esferas
civil, administrativa, bem como risco de sacrificio de valores tutelados pelo ordenamento juridico
pelo ndo cumprimento da obrigagcdo bem como das sang¢des de natureza penal.

2.4. Justifica-se a solicitagdo em tela, uma vez que se trata de cumprimento de decisdo judicial cujo néo
fornecimento dos itens pode acarretar prejuizos a salde do autor, além de implicar em nas san¢8es acima citadas.

2.5. Os materiais em sua maioria ndo integram o rol de itens dispensados pelo SUS, razéo pela qual ndo é de
competéncia administrativa de fornecimento dos entes publicos (Municipio e Estado).

2.6. Em face do direito a salde, constitucionalmente assegurado, e da responsabilidade solidaria entre os entes
publicos de resguardar esse direito, o poder judiciario atribuiu a Fazenda Publica do Estado de S&o Paulo em
processos especificos a responsabilidade de aquisi¢do e dispensacado do(s) material(is) constante(s) deste termo de
referéncia.

2.9. Trata-se da aquisi¢do de bens de natureza especifica, tendo em vista que a Empresa COLOPLAST DO BRASIL
LTDA., CNPJ/MF n° 02.794.555/0003-40 é SUBSIDIARIA EXCLUSIVA NO BRASIL autorizada para importar,
vender, distribuir e redistribuir todos os produtos fabricados pela Atos Medical AB. S80 materiais com marca

especifica, cuja descricdo estd contida no Sistema Siafisico e no catdlogo de materiais e servigos do sistema
Compras.Gov.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
NAFOI Daniel Milande Picca

4. Descricao dos Requisitos da Contratacdo

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Sustentabilidade:
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4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos:

4.1.1. A contratada deve atender, quando couber, a Instrucdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 do
Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo, Art. 5°. Quando da aquisicao de bens, poderdo exigir os seguintes
CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL”: que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por
material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2;que sejam observados os
requisitos ambientais para a obtencao de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacéo e Qualidade
Industrial — INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;
gue os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoOHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)),
cadmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).”

4.1.2. A Contratada deve atender, quando aplicavel, as disposi¢cdes normativas de carater ambiental presentes no
Guia Pratico de Licitagdes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF, pois os
bens a serem adquiridos, estdo enquadrados na INSTRUCAO NORMATIVA N° 13, de 23 de agosto de 2021, Anexo
I, como atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais. Obrigando pessoas juridicas
gue exercam essas atividades que possuam inscricdo no CTF/APP.

Garantia da contratacao

4.2. Nao havera exigéncia da garantia da contratac@o dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, pelas
razBes constantes do Estudo Técnico Preliminar.

4.3. A PROPOSTA DEVERA ESTAR ACOMPANHADA DA SEGUINTE DOCUMENTAGCAO:
a) Ficha Técnica do Produto Ofertado

b) Cépia do registro ou da publicacdo em Diario Oficial da Unido ou da Resolucdo que
concedeu o registro do objeto licitado, devidamente realcado de modo a permitir sua rapida
localizacdo, concedido pelo 6rgdo sanitario competente do Ministério da Saude. Estando o
registro vencido, deverd ser apresentada cépia da peticdo de revalidacdo devidamente
protocolizada, acompanhada de cOpia da publicacdo do registro vencido, também
devidamente realcado. A ndo apresentacdo do registro e/ou do pedido de revalidacdo do
produto (protocolo) implicara na desclassificagcdo da proposta em relagéo ao item cotado;

c) Copia do comprovante de isencéo de registro, quando for o caso.

d) Declaragéo de que os produtos serdo entregues com no minimo 75% (setenta e cinco por
cento) do prazo de validade de fabricacdo dos produto nacionais e igual ou superior a 9
(nove) meses para produtos importados.

e) Declaracéo de que o prazo de validade da proposta sera de 60 (sessenta) dias.

f) Para fins do disposto no inciso |, do caput do artigo 74, da Lei de Licitacdes e Contratos
administrativos n° 14.133, de 01 de abril de 2021, a Administracdo deverd demonstrar a
inviabilidade de competicdo mediante atestado de exclusividade, contrato de exclusividade,
declaragdo do fabricante ou outro documento idéneo capaz de comprovar que o objeto &
fornecido ou prestado por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos, vedada
a preferéncia por marca especifica.

5. Levantamento de Mercado

5.1. A Pesquisa de precos sera previamente realizada pelo setor de compras, como condi¢do indispenséavel para o
auxilio e exame da proposta. Serédo utilizados para compor o prego referencial, pesquisa mercado, os pregos obtidos
através de pesquisa realizada em sitios eletrdnico, de contratacbes similares feitas por outros Orgéios, e pesquisa
junto a fornecedores, observando ainda os precos obtidos através do SIAFISICO e as quantidades a serem
contratadas, afim de verificar a veracidade da exclusividade dos materiais.
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6. Descricao da solucdao como um todo
Descricao da Solugcdao como um todo considerado o ciclo de vida do objeto e especificagcao do produto.

6.1. A aquisicdo do(s) MATERIAL(IS), se faz necesséria para que seja mantido o estoque minimo de forma a
permitir o cumprimento das demandas judiciais atendidas no a&mbito deste DRS.

6.2. ApOs analise das possiveis solucdes existentes, esta equipe optou pelo prosseguimento da aquisi¢cdo por meio
da realizacdo de Inexigibilidade, uma vez que esta é a modalidade mais adequada ao caso;

6.3. A escolha da modalidade de aquisicdo se deu mediante pesquisa prévia constatando a indisponibilidade do(s)
item(ns) em ATA de Registro de Precos, da qual esta unidade é participante e quando é inviavel a competicdo, em
especial nos casos de aquisicdo de materiais, de equipamentos ou géneros ou contratacao de servicos que sO
possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos.

6.4. Conforme dispde o artigo 74 da Lei de LicitagBes e Contratos Administrativos n.° 14.133/2021, a inexigibilidade
pode ser forma excepcional, entretanto a regra no ambito da Administracéo Publica é licitar.

6.5. Espera-se que com a contratacdo seja adquirido de forma mais vantajosa para a Instituicdo materiais que
supram a necessidade, atendendo os requisitos ambientais e econémico-financeiros.

6.6. A solucdo se dara através de ampla pesquisa de mercado e do conhecimento técnico e pratico do objeto a ser
contratado, através da andlise da viabilidade de implementagdo das solugGes disponiveis no mercado.

6.7. As solucdes foram apreciadas, ponderando-se os encargos de cada uma delas, assim como os preceitos legais
implicitos. A solugdo escolhida atende as determinacdes legais mostrando-se a opgdo mais viavel e econdmica a
Instituicao.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

ITEM|ESPECIFICACAO |SIAFISICO |CATMAT | UNIDADE |QUANTIDADE|AUTONOMIA|PERIODIC.

BEC  Jeov | Dk DE
MEDIDA AQUISICAO

01 Kit paral 6489664 483844 |1 -] 240 unidades | 0,00 Anual

Reabilitacao UNIDADE

Pulmonar

Descartavel;

Adesivo para

Fixacao do

Permutador de

Umidade e Calor,

Uso Em

Laringectomizados
O u

Traqueostomizados;
Suporte a Estomas
Mais Profundos
Durante a Fala; Nao
Estéril, para Pele

Sensivel Ou Irritada;

Embalado Em
Plastico
Transparente e
Selado
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Marca: PROVOX
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02

Acessorio para
Estomia; Canula de
Silicone Fenestrada
para

Laringectomizado;
Borracha de
Silicone;  Medindo
Aproximadamente
Diametro Interno
9,5 - Diametro
Externo 12,0 Cm;
Comprimento  36;
N&o Esteril;
Embalado Em
Material Apropriado
Que Garanta a
Integridade do
Produto; a
Apresentacao  do
Produto Devera|
Obedecer a
Legislagao Atual

Vigente;

Marca: PROVOX

6329640

483980

1
UNIDADE

4 unidades

0,00

Anual

03

Umidificador
Condensador; Com
Filtro Hepa Tipo
Bacteriano/viral
Com Material
Hidrofobico; Esteril;
de Uso Unico Em
Protese  Fonatéria
Traqueo-esofagica;
Umidificacao
Compativel Nao; a
Apresentacao  do
Produto Devera|
Obedecer a
Legislacao Vigente

e Ser Esteril;

Marca: PROVOX

5398754

479625

1
UNIDADE

150 unidades

0,00

Anual

04

Fixador para]
Canula e Tubo; Em
Nao Tecido Adesivo
de Polietileno,
Hipoalergenico

Livre de Latex; Nao
Esteril; Anatomico,
Sem Rebarbas
Com Adesivo, para
Fixacao de Tubo
Endotraqueal;

Tamanho  Adulto,

215mm x 51mm,

2816385

481530

1
UNIDADE

2 UNIDADES

0,00

Anual
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Embalagem Que
Garan Ta a
Integridade do
Produto; aj
Apresentacao  do
Produto Devera|
Obedecer a
Legislacao Atual

Vigente;

Marca: PROVOX

Estudo Técnico Preliminar 29/2025

05

Kit para|
Reabilitacao

Pulmonar

Descartavel; Lenco
Removedor de
Adesivos; Utilizados
para Retirar a Cola
do Adesivo Da
Pele; Néao Esteril,
para Uma Unica

Utilizacao;

5725097

477262

1
UNIDADE

730 unidades

0,00

Anual

06

Barreiras Protetoras
de Pele; Toalhete:
tecido de Viscose e
Poliéster;solucéo:
hexametildisiloxano,
Isopropil-miristato e
Trimetil; Capaz de
Forma Uma
Barreira de
Protecdo Da Pele
para
Laringectomias; Em
Toalha N&o Estéril
de Uso Nico;
Aproximadamente
60mm x 140mm;
Embalado Em
Material Que
Garanta Integridade
do Produto;

Marca: PROVOX

6246010

477289

1
UNIDADE

730 unidades

0,00

Anual

07

Acessorio para
Estomia;  Adesivo
de Fixacao de
Filtros para
Estomas de
Laringectomizados;
Filme Transparente
Autoaderente,

Revestimento

Destacavel;

Hipoalergico Em
Formato Oval; Nao

Esteril;, Embalado

5582440

484700

1
UNIDADE

730 unidades

0,00

Anual
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Em Material

Apropriado Que

Garanta a
Integridade do
Produto; a

Apresentacao  do
Produto Devera|
Obedecer a

Legislacao Vigente;
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Filtro  Permutador
de Umidade e de
Calor; N&o Estéril;
de Uso Unico para
Uso Em Pacientes
Laringectomizados
O wu
Traqueostomizados
de Utilizagdo Unica;
Umidificacao

Compativel Esponja

Marca: ATOS
MEDICAL
08 |Kit paral] 5840953 484671 |1 4 unidades 0,00 Anual
Reabilitacao UNIDADE
Pulmonar
Descartavel;
Protetor para
Banho; para Ser
Colado No Adesivo
Na Hora do Banho,
Paraevitar Que a
Agua Entre No
Estoma; Nao
Estéril;  Conforme
Legislacao Vigente;
Marca: ATOS
MEDICAL
09 |[Kit para] 5725089 479625 |1 365 unidades | 0,00 Anual
Reabilitacao UNIDADE
Pulmonar
Descartavel;  Filtro
Bacteriano, Reduz
a Tosse e a
Producao de
Secregdo; Uuso Em
Locais Com Muitas
Pessoas, Como
Escola, Transporte
Publico e
Supermercados;
Marca: ATOS
MEDICAL
10 JUmidificador 5501199 476524 |1 365 unidades | 0,00 Anual
Condensador; Com UNIDADE
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de Espuma
Impregnada  Com
Cloreto de Calcio
Dentro de Uma
Estrutura Plastica; a
Apresentacao  do
Produto Devera|
Obedecer aj
Legislacao Atual
Vigente, Embalado
Em Material Que
Garanta a
Integridade do

Produto;

Marca: PROVOX

7.1. O quantitativo a ser adquirido foi estimado com base no consumo gerado pelas demandas judiciais e
considerando o estoque atual pesquisado no sistema CODES, projetando o consumo para 06 (seis) meses de
atendimento.

8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01
8.1. O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e nédo sera tornado publico antes de definido o

resultado da contratacdo. O valor estimado da contratagdo sera definido com observancia do disposto no Decreto
estadual n° 67.888, de 17 de agosto de 2023.

8.2. A pesquisa de precos sera realizada pelo setor competente em momento oportuno.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
9.1. A solugdo proposta para a aquisicdo aqui tratada consiste na sele¢do de itens que atendem as demandas
determinadas por ordem judicial. Os materiais e insumos selecionados possuem registro em érgéos reguladores

competentes e cumprem normas.

9.2. O parcelamento da solucéo é tecnicamente viavel e economicamente vantajoso, pois visa o alcance da melhor
proposta e o efetivo atendimento das necessidades deste DRS.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. Nao se faz necesséria a realizacdo de contratacdes correlatas ou interdependentes para a viabilidade de
contratacdo desta demanda.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. Considerando o artigo Unico da disposic¢ao transitéria do Decreto 6.789 de 03/05/2023, a elaboracdo do Plano
de Contratacdes Anual, foi facultativo.

11.2. A presente contratagdo estd baseada na demanda de pacientes atendido no ambito deste Departamento
Regional de Saude.
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11.3. A despesa em pauta tem adequacgdo orgamentaria e financeira com a lei orgamentaria anual e compatibilidade
com o plano plurianual e com a lei de diretrizes orcamentérias, em consonéncia com a Lei de Responsabilidade
Fiscal — LC 101/2000 artigo 16.

11.4. Os recursos para a aquisicao serdo disponibilizados de acordo com os quantitativos efetivamente contratados
e a dotagdo orgcamentaria sera certificada por ocasido da contratacao.

12. Condicoes de Fornecicmento

12.1. O prazo de entrega dos bens é de 15 (quinze) dias, contados do recebimento da Nota de Empenho, em
remessa Unica.

12.2. Caso néo seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor devera comunicar as razdes respectivas
com pelo menos 03 (trés) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga maior.

12.3 - O prazo de validade dos materiais devera ser igual ou superior a 75% (setenta e cinco por cento) do prazo de
validade de fabrica do produto para produtos nacionais e igual ou superior a 9 (nove) meses para produtos
importados. Casos isolados serdo analisados mediante solicitagdo do licitante através de pedidos de
esclarecimentos.

12.4. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Departamento Regional de Saude - DRS X -
Almoxarifado do DRS X Piracicaba, sito a Rua Bela Vista, 595 - Vila Independéncia - CEP 13418-200 -
telefone (19) 3437-7448 - HORARIO DE ATENDIMENTO PARA ENTREGA DE SEGUNDA A SEXTA-FEIRA DAS
8:00hs AS 14:00hs.

12.5. Os produtos deverdo ser entregues em embalagens adequadas, entendendo-se como tal aquelas que
acondicionam devidamente o produto .

12.6 Os materiais deverdo em cumprimento a legislacdo sanitaria, conter em suas embalagens, de forma visivel, os
seguintes dizeres: "PRODUTO DESTINADO AS ENTIDADES PUBLICAS. PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO",

bem como instrugdes de uso e referéncia ao nimero do lote;

12.7 — O Almoxarifado do DRS-X Piracicaba reserva-se no direito de ndo receber os materiais entregues pelas
empresas contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de violagdo ou que
estejam em estado de conservagdo que suscitem duvidas quanto a procedéncia dos mesmos, inclusive quanto as
condigbes de transporte e o intervalo de temperatura para conservagdo dos materiais no acondicionamento.
Portanto, a empresa contratada devera adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a conferéncia no
ato da entrega antes do aceite final do recebimento.

12.8 - O Almoxarifado do DRS-X Piracicaba se reserva no direito de ndo receber os materiais entregues pelas
empresas contratadas, caso os numeros de lotes apresentados ndo estejam de acordo com a legislacdo e
documento expedido pela autoridade sanitaria do pais de origem do produto e/ou da ANVISA, inclusive em casos
de terceirizagdo do processo produtivo.

13. Possiveis Impactos Ambientais

13.1. A presente aquisicdo ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdo ser observados o0s
seguintes requisitos ambientais:

13.1.1. A empresa contratada devera adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execucdo dos
servicos, conforme previsto na Instru¢gdo Normativa n® 01 de 19/01/2010/SLTI/MPOG;

13.1.2. Em atendimento as normas constantes na Instrucao Normativa n°® 01/2010/SLTI/MPOG, as licitantes
deverdo ofertar preferencialmente embalagens que sejam constituidos, no todo ou em parte, por material
reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2, com origem ambientalmente
regular dos recursos naturais utilizados nos bens, servigcos e obras e cujo processo de fabricacdo observe os
requisitos ambientais para obtengdo de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
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Qualidade Industrial — INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagéo aos
seus similares;

13.1.3. Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima
protecdo durante o transporte e 0 armazenamento;

13.1.4. De acordo com o art. 7°, XI, n® 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, os licitantes
devem ofertar produtos que sejam acondicionados em embalagens recicladas ou reciclaveis, de papelédo ou
de plastico a base de etanol de cana de agucar (se for o caso);

13.1.5. Os licitantes devem optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais naturais;

13.1.6. Por se tratar de aquisicdo de materiais, e este ser considerado residuo, conforme resolugdo
CONAMA 358/05 e RDC 306/04 da ANVISA, o Nulcleo de Assisténcia Farmacéutica e outros insumos
adotard as devidas providéncias para a destinagdo correta de descarte aos residuos, visando evitar
possiveis riscos ambientais.

14. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

14.1. A aquisi¢do do(s) item(ns) na(s) quantidade(s) solicitada(s) objetiva promover a regularizacdo do estoque e
proporcionar o atendimento da demanda judicial, conforme sustentado nas motivages demonstradas no DFD. E
pretendido, com tal aquisicdo, beneficiar os pacientes atendidos no ambito deste Departamento Regional de Saude,
visto que segundo prescricdo médica, tais itens sdo essenciais para a continuidade dos tratamentos.

15. Providencias a serem Adotadas

15.1. Apds a realizagdo do Estudo Técnico Preliminar (ETP), o Termo de Referéncia sera elaborado, respeitando
todas as normas e etapas da fase interna e caso aprovado pela Autoridade Competente sera realizada a aquisi¢ao
através de Inexigibilidade. Estando homologada e os empenhos emitidos, as entregas deverdo ser realizadas dentro
do prazo estabelecido.

15.2. N&o se vislumbra a necessidade de outras providéncias de adequacdes para a solucdo ser contratada, uma
vez que este DRS X Piracicaba ja realiza a dispensacéo destes materiais.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

LETICIA GERALDO CROTTI CAMPOS

Requerente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 24/03/2025 as 13:09:03.
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DANIEL MILANDE PICCA
Diretor Técnico de Saude I - NAFOI

&f Assinou eletronicamente em 24/03/2025 as 13:08:58.

17. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
17.1. Justificativa da Viabilidade

A aquisicé@o pretendida € vidvel, por se tratar de produtos para atendimento de demandas considerando
determinacao judicial, baseada nos relatérios médicos dos respectivos materiais para tratamento da
patologia indicada.
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