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PREFEITURA MUNICIPAL DE JAGUARIUNA - SP

Estudo Técnico Preliminar 223/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: solicitagdo 3594/2026

2. Aquisicao de Reag Imuno Hematoldgicos

O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) visa fundamentar a aquisicdo anual de reagentes e insumos para imuno-
hematologia destinados ao suporte integral do Servigco de Hemoterapia do Hospital Municipal Walter Ferrari.

A necessidade desta contratacdo é de natureza critica e continua, uma vez que o hospital, agora sob administracéo
direta da Secretaria Municipal de Saude, atua como unidade de referéncia para urgéncias, emergéncias e cirurgias. A
disponibilidade destes insumos é o pilar da segurancga transfusional, sendo indispensaveis para a realizacdo de
tipagem ABO/Rh, pesquisa de anticorpos irregulares (PAI) e provas de compatibilidade pré-transfusionais.

Dada a especificidade biolégica dos testes laboratoriais, a solugdo escolhida prioriza a padronizagdo técnica
(metodologia em tubo) e a compatibilidade com o parque tecnoldgico instalado. A aquisicdo sera estruturada em Lote
Unico, garantindo que todos os reagentes sejam do mesmo fabricante para assegurar a complementaridade
antigénica e a rastreabilidade exigida pela RDC n° 34/2014 (ANVISA).

A manutencdo de marca compativel com a atual (Fresenius) fundamenta-se na prevencgéo de riscos assistenciais e na
economicidade, visto que a alteracdo do fabricante demandaria:

* Nova e complexa validacdo analitica conforme a RDC n°® 166/2017;
* Substituicdo ou recalibracdo de equipamentos (centrifugas e banhos-maria);
* Treinamento imediato do corpo técnico para adaptacéo a novos clones e tempos de reacao.

A contratacdo sera realizada na modalidade Pregéo Eletrénico, critério de julgamento pelo Menor Preco por Lote, em
estrita observéancia a Lei n® 14.133/2021. Esta modalidade assegura a competitividade, a transparéncia e a busca pela
proposta mais vantajosa, sem abdicar dos requisitos técnicos de qualidade essenciais a saude publica.

Seréa adotado o Sistema de Registro de Precos (SRP) como instrumento de contratacao, justificando-se pela natureza
da demanda e pelas caracteristicas dos produtos:

* Gestdo de Estoque e Validade: Permite aquisi¢cdes parceladas e flexiveis, ajustadas a demanda real do hospital
e garantindo que o0 servico receba sempre insumos com validade remanescente adequada, evitando
desperdicios e obsolescéncia.

* Eficiéncia Logistica: Possibilita o abastecimento continuo conforme a necessidade epidemioldgica e cirdrgica
da unidade, prevenindo o desabastecimento em cenarios de alta demanda.

* QOtimizacao de Recursos: A Ata de Registro de Precos confere celeridade administrativa as aquisicées futuras,
garantindo que o Hospital Walter Ferrari mantenha sua eficiéncia operacional sem interrupcdes nos processos
de salvar vidas.

Com a implementacdo desta estratégia, a Secretaria Municipal de Saude de Jaguarilna busca consolidar a
municipalizagdo do servico com exceléncia técnica, assegurando que todos 0s municipes tenham acesso a
transfusbes de sangue processadas com reagentes padrdo ouro, mitigando riscos de reacdes transfusionais e
garantindo a plena continuidade do cuidado hospitalar.
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3. Descricao da necessidade

A padronizacdo dos insumos essenciais para o atendimento da populacdo de Jaguarilina é conduzida por equipe
técnica multidisciplinar, fundamentada nas necessidades epidemiolégicas e na seguranca assistencial. No cenario de
imuno-hematologia, essa padronizacdo € ainda mais rigorosa, exigindo absoluta eficiacia e fidedignidade nos
resultados laboratoriais para a garantia da vida.

Diante da necessidade de assegurar a continuidade e a seguranca dos procedimentos de medicina transfusional, a
Secretaria Municipal de Saude solicita a instauracdo deste Processo Licitatorio para a aquisicao anual e fornecimento
parcelado de reagentes e insumos imuno-hematolégicos. Estes itens s&o pilares da rotina do Servigco de Hemoterapia
do Hospital Municipal Walter Ferrari, essenciais para a realizacdo de exames de tipagem sanguinea (ABO/Rh),
pesquisa de anticorpos irregulares (PAIl), provas de compatibilidade e fenotipagens.

Diferente de insumos laboratoriais genéricos, 0s reagentes para imuno-hematologia possuem especificidade
metodologica. A rede hospitalar municipal utiliza atualmente a metodologia em tubo (manual) validada com o
ecossistema tecnolégico da marca Fresenius. A manutencdo desta padronizacdo é imperativa por razdes técnicas e
econdmicas:

* Integracdo Tecnoldgica: Os reagentes (clones de alta avidez) estdo calibrados para o parque tecnolégico
instalado (centrifugas e banhos-maria).

* Mitigacdo de Riscos: A alteracdo da marca exigiria a interrup¢cdo dos servicos para nova validacdo analitica
(conforme RDC n° 166/2017 da ANVISA), re-treinamento imediato da equipe e risco de erro transfusional por
mudanca na cinética de reacdao.

e Agrupamento em Lote Unico: Justifica-se a aquisicdo por lote Gnico de fabricante, dada a interdependéncia
guimica e biolégica entre soros, hemacias reagentes e solucfes aditivas, garantindo a rastreabilidade e a
fidedignidade exigidas pela RDC n° 34/2014.

Este ETP analisa a viabilidade técnica e econ6mica da contratacéo, servindo como base fundamental para a
elaboragdo do Termo de Referéncia (TR). O objetivo é selecionar a proposta que ofere¢ca a melhor performance
técnica e custo-beneficio, respeitando os principios da economicidade, eficiéncia e transparéncia, assegurando que a
transicao para a administracao direta ndo sofra solucdo de continuidade na assisténcia hospitalar.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Assisténcia Farmacéutica Claudia Serafim de Camargo

5. Descricao dos Requisitos da Contratacao

O fornecimento dos reagentes imuno-hematoldgicos e insumos correlatos serd executado de forma parcelada,
visando atender a demanda continua do Hospital Municipal Walter Ferrari, conforme os termos abaixo:

* Ordem de Fornecimento: O fornecimento serd formalizado mediante a emissdo de Ordem de Fornecimento
(OF) ou Oficio pela Secretaria Municipal de Saude, acompanhada da respectiva Nota de Empenho.

* Prazo de Entrega: Os produtos deverdo ser entregues em até 20 (vinte) dias corridos, contados a partir do
recebimento da OF/Empenho via correio eletrénico.

* Conformidade: A contratada obriga-se a entregar produtos que guardem estrita identidade com a marca
padronizada e o preco registrados na Ata de Registro de Precos.

As entregas deverédo ser efetuadas no Almoxarifado de Medicamentos da Secretaria Municipal de Saude, localizado
na Rua Minas Gerais, n°® 317 — Gleba Destacada da Fazenda Santa Cruz — CEP: 13.911-062 Jaguariina/SP,
Jaguaritna — SP.
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- observando-se:

* Horario de Recebimento: Das 07h30 as 11h30 e das 13h30 as 15h30.
* Agendamento Prévio: E obrigatério o agendamento da entrega com antecedéncia minima de 48 horas pelos
telefones: (19) 3199-7512, ramais 3069, 3070, 3071 ou 3072.

Para garantir a estabilidade bioldgica e a seguranca transfusional (conforme RDC 34/2014), os itens devem cumprir:

* Registro Sanitario: Todos os produtos devem possuir registro valido e ativo na ANVISA.
¢ |dentificacdo: As embalagens devem apresentar, de forma clara, indelével e legivel: Nome do fabricante,
Numero do lote e Data de validade.
* Prazos de Validade (Condi¢cdao Eliminatéria): No ato da entrega e emissdo da Nota Fiscal, o prazo de
validade remanescente (shelf-life) deve ser de:
© Regra Geral: Minimo de 12 (doze) meses.
© Excecdo (Iltem 7 - Soro Anti-CDE): Minimo de 24 (vinte e quatro) meses, devido a especificidade do
insumo.
* Cadeia de Frio: Reagentes que exijam conservacado entre 2°C e 8°C devem ser entregues em embalagens
térmicas adequadas, com monitoramento de temperatura no ato do recebimento.

A Nota Fiscal Eletrénica (NF-e) devera ser emitida para cada entrega e enviada aos e-mails: farma@jaguariuna.sp.
gov.br e saude.medicamentos@jaguariuna.sp.gov.br. Para a regular liquidacdo da despesa, a NF-e devera conter
obrigatoriamente:

Descricao técnica detalhada dos itens;

NUmero do lote e data de validade de cada item (conferéncia de rastreabilidade);
Identificacdo do processo (N° do Pregéo, N° da Ata de Registro de Precos e N° do Empenho);
Referéncia a Ordem de Fornecimento correspondente;

Dados bancarios completos da empresa para pagamento.
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6. Levantamento de Mercado

Considerando a especificidade técnica dos reagentes imuno-hematol6gicos destinados ao Hospital Municipal Walter
Ferrari, foi realizado um levantamento de mercado abrangente para subsidiar esta contratacao anual.

A estimativa de custos foi elaborada mediante a combinacao de estratégias previstas na Lei n® 14.133/2021, incluindo:

* Bancos de Precos Publicos: Analise de contrata¢des similares em outros entes publicos e consultas ao Painel
de Precos, garantindo a identificacdo de valores compativeis com a realidade do mercado e vantajosos para o
erario.

Com base na analise comparativa das propostas e do histérico de consumo auditado, o valor estimado total da
contratagdo é de R$ 36.474,65 (Trinta e seis mil quatrocentos e setenta e quatro reais e sessenta e cinco centavos).

® Critério de Julgamento: Ser4 adotado o critério de Menor Pre¢co Global, observando-se a obrigatoriedade de
cumprimento integral das especificagbes técnicas e requisitos de qualidade (avidez, estabilidade e
compatibilidade metodoldgica) estabelecidos neste ETP e no Termo de Referéncia.

Para esta contratagdo nao foi utilizado catélogo eletrénico de padronizacéo, pois até a presente data, ndo possui 0
item demandado.

Esta medida justifica-se pela necessidade de:

* Precisdo Técnica: Garantir que os itens adquiridos sejam plenamente compativeis com o parque tecnoldgico
instalado e a metodologia em tubo.

® Seguranga Sanitaria: Suprir lacunas de especificagcdes que, se genéricas, poderiam comprometer a
sensibilidade dos testes pré-transfusionais e a seguranca dos pacientes.
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Esta autonomia na descricdo dos itens assegura que a municipalizacdo do servico de hemoterapia ocorra com o
suporte técnico necessario para a continuidade e a qualidade ininterrupta do atendimento hospitalar.

7. Descricao da solucao como um todo

A solucado delineada neste estudo consiste na estruturacdo de um sistema de suprimento continuo de reagentes
imuno-hematol6gicos e insumos hemoterapicos, por meio de Registro de Precos, para o pleno funcionamento do
Hospital Municipal Walter Ferrari. A solucao foi desenhada para garantir que a transicdo para a administracéo direta
ocorra sem riscos de desabastecimento ou perda de integridade diagndstica.

O objeto compreende a aquisicdo de reagentes biol6gicos (soros e hemacias) e insumos correlatos, padronizados
para a metodologia em tubo (manual). A solugdo prioriza a manutenc¢é@o do ecossistema tecnoldgico atual, utilizando
reagentes de alta avidez compativeis com a infraestrutura instalada, o que dispensa gastos extraordinarios com
readequacdo operacional e assegura a estabilidade dos protocolos de seguranca transfusional (RDC n° 34/2014).

A contratacdo serd viabilizada via Pregdo Eletrdnico (Lei n°® 14.133/2021), adotando-se o Sistema de Registro de
Precos (SRP). Esta modelagem permite:

* Entregas Parceladas: Alinhadas ao consumo real e a validade restrita dos reagentes biolégicos.

e Agrupamento em Lote Unico: Para os itens de interdependéncia biolgica, garantindo a compatibilidade
analitica entre soros, hemacias e solu¢@es aditivas de um mesmo fabricante.

* Seguranca Juridica e Econdmica: Obtencdo de precos vantajosos através da ampla competitividade, sem
abdicar do rigor técnico indispensavel a salude publica.

Esta solucdo é considerada essencial e inadiavel, representando o compromisso da Secretaria Municipal de Salde de
Jaguaritna com a resolutividade dos quadros clinicos criticos. A disponibilidade garantida desses insumos permite a
execucdo de exames e procedimentos transfusionais seguros, sustentando as atividades do centro cirtrgico, pronto-
atendimento e unidades de internagao, consolidando um atendimento humanizado, técnico e eficiente a populagao.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Unico lote

ITEM DESCRITIVO UNIDADE QTDE

1 KIT DE REAGENTES DE HEMACIAS HUMANAS - Reagente de hemacias humanas para FRASCO 25
confirmacéo dos testes com soro antiglobulina humana, frasco de vidro 10 ml; Visto que este é
um kit de reagentes de hemacias humanas para detec¢éo, os itens 1, 2 e 3 devem ser utilizados
em conjunto para garantir a eficacia do resultado. Para assegurar a validade do procedimento, é
indispensavel que cada trio de itens seja proveniente do mesmo lote de fabricacéo

2 KIT DE REAGENTES DE HEMACIAS HUMANAS - Conjunto de reagentes de hemécias CONJUNTO 25
humanas para classificagédo abo reversa, composto por hemacias A a 3%, frasco de vidro com
10 ml + hemacias B a 3%, frasco de vidro 10 ml; Visto que este € um kit de reagentes de hema
cias humanas para detecc¢éo, os itens 1, 2 e 3 devem ser utilizados em conjunto para garantir a
eficacia do resultado. Para assegurar a validade do procedimento, é indispensavel que cada trio
de itens seja proveniente do mesmo lote de fabricacédo
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anticorpos, frasco de vidro 10 ml

3 KIT DE REAGENTES DE HEMACIAS HUMANAS - Conjunto de hemacias humanas para CONJUNTO 25

deteccao de anticorpos irregulares, composto por hemacias | a 3%, frasco de vidro 10 ml +

hemaécias Il a 3%, frasco de vidro 10 ml; Visto que este é um kit de reagentes de hemacias

humanas para detecc¢éo, os itens 1, 2 e 3 devem ser utilizados em conjunto para garantir a

eficacia do resultado. Para assegurar a validade do procedimento, é indispensavel que cada trio
de itens seja proveniente do mesmo lote de fabricacédo
4 Soro anti-A, para classificacdo sanguinea ABO, frasco de vidro 10 ml FRASCO 25
5 Soro anti-AB, para classificacdo sanguinea ABO, frasco de vidro 10 ml FRASCO 25
6 Soro anti-B, para classificacdo sanguinea ABO, frasco de vidro 10 ml FRASCO 25
7 Soro anti-CDE, classificagdo sanguinea para o sistema Rh, frasco de vidro 10 ml; validade FRASCO 2
minima de 24 meses obrigatoria
8 Soro anti-D, classificagdo sanguinea para o sistema Rh, frasco de vidro 10 ml; FRASCO 25
9 Soro Anti-humano Blend (Anti-IgG e C3d), também denominado Soro de Coombs poliespecifico, FRASCO 25
frasco de vidro 10 ml

10 Soro controle Rh, reagente controle das classificagdes Rh em tubo, frasco de vidro 10 ml FRASCO 25
11 Soro de Coombs anti-lgG monoespecifico, frasco de vidro 10 ml FRASCO 25
12 Soro Bio Peg, aditivo de polietilenoglicol + liss para teste de deteccao e identificacéo de FRASCO 35

9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 36.474,65

O valor estimado total para a aquisicdo anual de reagentes imuno hematol6gicos e outros insumos para o servico de
Hemoterapia do Hospital Municipal Walter Ferrari, de Jaguaritna, foi estabelecido em R$ 36.474,65 (Trinta e seis mil
quatrocentos e setenta e quatro reais e sessenta e cinco centavos).

Este montante € o resultado de uma criteriosa pesquisa de mercado e andlise comparativa de precos, conforme o0s
requisitos da Lei n° 14.133/2021. Todo o detalhamento da pesquisa, incluindo a metodologia de coleta de precos e as
fontes consultadas, esta devidamente documentado e anexo ao Termo de Referéncia e ao Processo de Aquisicéo,
garantindo a transparéncia e a conformidade legal do processo licitatério.

Como critério para apuracdo do valor estimado, adotou-se a média aritmética simples dos precos
obtidos, considerando que essa metodologia reflete uma estimativa equilibrada dos valores praticados

no mercado, conforme orienta¢des da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 65/2021.
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10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A estratégia de adjudicacao deste Pregdo Eletrénico, sob o Sistema de Registro de Precos, foi desenhada para
equilibrar a ampla competitividade com a indispensavel seguranga técnica dos procedimentos hemoterapicos.
Diferente da regra geral de parcelamento, os itens referentes aos reagentes biolégicos de imuno-hematologia
(conforme detalhado no Termo de Referéncia) serdo adjudicados obrigatoriamente em Lote Unico. Esta decisdo nio
€ discricionéria, mas fundamentada em requisitos técnicos e sanitarios:

* Interdependéncia Metodolégica: A realizacdo de testes como a Classificacdo Inversa e a Pesquisa de
Anticorpos Irregulares (PAI) exige a interacdo precisa entre Hemacias Reagentes, Soros e Solugbes
Potencializadoras. A utilizacdo de insumos de fabricantes distintos em um mesmo protocolo de teste
compromete a sensibilidade da reacdo e a fidedignidade dos resultados, elevando o risco de erros
transfusionais.

* Garantia de Lote de Fabricacdo (Triagem I e Il): E tecnicamente imperativo que as hemacias de triagem
pertencam ao mesmo lote do fabricante para assegurar a cobertura do perfil antigénico declarado. O
fracionamento desses itens entre fornecedores diferentes impediria a validacdo do painel conforme as normas
da RDC n° 34/2014 (ANVISA).

¢ Padronizagcdo e Compatibilidade: O agrupamento garante que todo o sistema de reagentes seja compativel
com a metodologia em tubo e o parque tecnolégico instalado, evitando conflitos de validagéo analitica previstos
na RDC n° 166/2017.

Esta abordagem visa:

* Fomento a Competitividade: Permitir que empresas especializadas em diferentes nichos de suprimentos
hospitalares possam competir, garantindo a obtencéo de precos mais vantajosos para a Administragcao Publica.

* Eficiéncia Logistica: Maximizar a participacéo de licitantes sem comprometer o rigor técnico das provas imuno-
hematol6gicas.

O modelo de contratagdo adotado — combinando o agrupamento técnico de reagentes especificos com o
parcelamento de insumos genéricos — encontra-se plenamente justificado nos termos do art. 40 da Lei n° 14.133
12021. Esta solugdo técnica mitigara riscos assistenciais e garantird a economia de escala, assegurando a melhor
proposta sob o prisma da seguranga do paciente e da eficiéncia administrativa.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Apés andlise da infraestrutura do Hospital Municipal Walter Ferrari, ndo foram identificadas necessidades de
agrupamento desta demanda com outras contratacdes de servicos ou insumos de natureza distinta (como
manutencao de equipamentos ou reagentes de bioquimica). A aquisicdo dos reagentes imuno-hematoldgicos constitui
uma necessidade especifica e intrinseca as atividades da Hemoterapia.

Ressalta-se que, embora ndo existam contratacfes externas correlatas, existe uma interdependéncia técnica interna
entre os itens que compdem o lote de reagentes. A funcionalidade de um item (ex: Hemacias de Triagem) depende
diretamente da performance e padronizacdo do outro (ex: Soros e SolugBes Aditivas), o que justifica a solugdo
integrada proposta neste ETP.

A manutencdo do objeto de forma singular e focada garante a competitividade do certame, permitindo que
fornecedores especializados no segmento hemoterapico participem do processo. Esta abordagem otimiza a gestédo
contratual pela Secretaria de Saude e assegura a eficiéncia e a economicidade da compra, garantindo que o hospital
receba um sistema diagndstico coeso e seguro, em estrita consonancia com os principios da Lei n® 14.133/2021.
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12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratacdo esta plenamente integrada ao Planejamento Estratégico da Secretaria Municipal de Saude de
Jaguarilina, figurando como agéo prioritaria para a consolidacdo da gestéo direta do Hospital Municipal Walter

A demanda esta fundamentada no levantamento histérico de consumo e nas metas de expansdo da eficiéncia
cirirgica e emergencial da unidade. O objeto encontra-se devidamente previsto no cronograma de desembolso
orcamentario, garantindo que a transicdo administrativa ocorra com equilibrio fiscal e sem interrup¢des no cuidado ao
municipe.

Este processo licitatério foi estruturado em estrita observancia a Lei n°® 14.133/2021 e aos principios da governanca
publica. A elaboracédo deste ETP seguiu os ritos estabelecidos pela Instrugdo Normativa n® 58/2022 (SEGES/ME),
adaptada a realidade municipal, assegurando a completude das informac8es técnicas e a transparéncia necessaria
para a selecdo da proposta mais vantajosa.

O alinhamento aqui demonstrado garante que o Servico de Hemoterapia disponha de insumos de alta performance
durante todo o exercicio, promovendo a sustentabilidade da rede de urgéncia e emergéncia e assegurando que a
infraestrutura do hospital esteja sempre apta a responder as demandas transfusionais com seguranca e
tempestividade.

A aquisicdo esta prevista no PPA (Plano Plurianual), LDO (Lei de Diretrizes Or¢camentéria), LOA (Lei
Orcamentaria Anual)

A aquisicdo ndoestéa prevista no Plano de Contratacdo Anual.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A presente aquisicao de reagentes imuno-hematoldgicos e insumos correlatos visa consolidar a transicdo do Hospital
Municipal Walter Ferrari para a gestdo direta com exceléncia técnica, proporcionando os seguintes beneficios
estratégicos:

1. Seguranca Transfusional e Mitigacdo de Risco Assistencial

O principal beneficio é a garantia da seguranga bioldgica nos procedimentos de tipagem e compatibilidade sanguinea.
Ao assegurar insumos de alta avidez e metodologia padronizada, reduz-se drasticamente o risco de reacbes
transfusionais e erros de interpretacdo laboratorial, protegendo a integridade fisica dos pacientes em situacdes de
urgéncia, emergéncia e suporte cirdrgico.

2. Continuidade e Eficiéncia Operacional

A contratacdo via Registro de Precos garante a disponibilidade ininterrupta dos insumos, evitando o
desabastecimento que poderia paralisar o centro cirdrgico e o pronto-atendimento. A eficiéncia operacional é
alcancada pela manutencdo da metodologia atual, o que dispensa o periodo de inatividade técnica para novas
validagbes (RDC 166/2017) e garante resultados tempestivos para a tomada de deciséo clinica.

3. Economicidade e Responsabilidade Fiscal

A estratégia de lote Unico para reagentes dependentes entre si evita o desperdicio de recursos publicos com insumos
incompativeis. Além disso, o fornecimento parcelado permite uma gestdo de estoque otimizada (Just-in-Time),
mantendo o fluxo de caixa da Secretaria de Saude equilibrado e garantindo que o hospital utilize sempre produtos
com validade remanescente estendida, minimizando perdas por vencimento.
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4. Padronizacao e Qualificacao do Servico

A manutencdo de reagentes "padrdo ouro" eleva o nivel da assisténcia hemoterapica municipal, garantindo que a
municipalizacdo do hospital seja sinbnimo de qualificacao técnica. O suporte cientifico especializado previsto na
contratacdo atua como uma extensdo da equipe técnica, auxiliando na resolucdo de casos imuno-hematoldgicos
complexos e garantindo a constante atualizacdo dos protocolos internos.

14. Providencias a serem Adotadas

Diante da assuncéao do Hospital Municipal Walter Ferrari pela administracao direta, foram executadas as providéncias
preliminares necessarias para garantir que a transicdo de gestdo ndo comprometa o padréo analitico do Servigo de
Hemoterapia.

Ap0Os andlise detalhada do parque tecnolégico instalado, constatou-se que as especificacdes técnicas estabelecidas
estdo em plena conformidade com as diretrizes da RDC n° 34/2014 e demais normativas da ANVISA. Nao foram
identificadas necessidades de adequacdes estruturais ou trocas de equipamentos no laboratério, uma vez que a
solucéo foi planejada para manter a integridade metodoldgica e aproveitar as validacdes analiticas ja existentes (RDC
n°® 166/2017), assegurando economia e celeridade.

Como medida de governanca e mitigacao de riscos, o cronograma de aquisicao foi ajustado para garantir o
abastecimento ininterrupto durante o tramite licitatério. A equipe técnica da Hemoterapia e do Almoxarifado central ja
recebeu as diretrizes quanto aos novos critérios de recebimento técnico e conferéncia de lotes, assegurando que a
execucao contratual siga o rigoroso padréao de qualidade exigido nesta nova fase de gestdo municipal.

Ficam, portanto, estabelecidas as bases técnicas e administrativas necessérias para o prosseguimento do processo
licitat6rio. As exigéncias de suporte técnico especializado e assessoria cientifica foram incorporadas como clausulas
mandatdrias, visando neutralizar eventuais riscos operacionais e garantir a seguranca transfusional plena desde o
primeiro dia de vigéncia contratual.

15. Possiveis Impactos Ambientais

A producéo, transporte, armazenamento e descarte de reagentes e insumos para hemoterapia geram diversos
impactos ambientais. O nosso objetivo € minimiza-los, desde a escolha do fornecedor até o destino final dos residuos.
Os principais impactos incluem:

Geracédo de Residuos Sodlidos: Isso abrange embalagens plasticas, de papeldo, frascos vazios de reagentes e
0 préprio material biolégico descartado apds o uso. A maioria desses materiais € considerada residuo de
servigo de salde (RSS), com potencial infeccioso.

Consumo de Recursos Naturais: A fabricacao desses produtos demanda agua, energia elétrica e matériasprimas,
como plasticos e outros produtos quimicos.

Emissdo de Gases de Efeito Estufa: O transporte dos insumos, tanto da fabrica para o distribuidor quanto do
distribuidor para o hospital, contribui para a emisséo de COz.

Para que nossa aquisicao seja ecologicamente responsavel, devemos incluir no edital do pregéo eletrénico exigéncias
claras para que os fornecedores e, consequentemente, N0sso servico de hemoterapia, sigam as seguintes diretrizes:

Embalagens Sustentaveis: Priorizar fornecedores que utilizem embalagens recicladas, reciclaveis ou com
menor volume e peso, diminuindo a quantidade de lixo gerado. Podemos exigir que o fornecedor detalhe a
politica de embalagem em sua proposta técnica.
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Logistica Reversa: Incluir a exigéncia de que o fornecedor apresente um plano de logistica reversa para as
embalagens. Isso significa que a empresa se responsabiliza por recolher as embalagens vazias e
encaminhdlas para a reciclagem ou descarte adequado.

Certificacdes Ambientais: Pontuar ou dar preferéncia a empresas que possuam certificagbes ambientais
reconhecidas, como a ISO 14001, que atesta a gestdo ambiental na producao.

Reducao de Emissdes: Dar preferéncia a fornecedores com logistica de transporte otimizada, que utilizem
veiculos menos poluentes ou que tenham uma politica de compensacao de carbono.

Além disso, é possivel instituir medidas internas para a gestao e o descarte de residuos hospitalares, tais como:

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS): O hospital j& deve ter um PGRSS em
vigor, mas é essencial reforcar a segregacao correta dos residuos. Reagentes ndo contaminados devem ser
separados dos materiais biolégicos para o descarte adequado.

Capacitacdo da Equipe: Treinar a equipe do servico de Hemoterapia sobre a importancia da segregacdo dos
residuos, do uso racional dos materiais e do correto acondicionamento para o descarte.

Otimizacao do Estoque: Comprar quantidades precisas para evitar a validade de produtos e o desperdicio, que se
torna lixo. Um controle de estoque eficaz € uma medida de sustentabilidade.

Ao incluir esses pontos no edital, ndo sé estaremos cumprindo a Lei n® 14.133/2021, mas também garantindo que a
aquisicdo de reagentes e insumos para o Hospital Municipal Walter Ferrari seja feita de maneira ética e
ambientalmente consciente.

16. Gerenciamento de Risco

A gestdo de riscos para a aquisicdo de reagentes imuno-hematologicos é pautada pela natureza critica do insumo,
cuja falha ou auséncia impacta diretamente a sobrevivéncia dos pacientes do Hospital Municipal Walter Ferrari. Em
observancia a Lei n°® 14.133/2021, foram identificados os principais riscos e estabelecidas as seguintes medidas
mitigadoras:

1. Risco de Incompatibilidade Técnica e Metodolégica

A aquisicao de reagentes que nao performem adequadamente na metodologia em tubo ou que apresentem baixa
avidez (sensibilidade) representa o risco maximo a segurancga do paciente.

* Mitigacdo: Exigéncia de amostras para Prova de Conceito e validacdo técnica prévia a homologacéo, além da
obrigatoriedade de suporte técnico-cientifico presencial em até 24 horas.

2. Risco de Desabastecimento e Interrup¢cdo Assistencial
A transi¢do para a administragdo direta exige um fluxo logistico que impega a falta de reagentes para emergéncias.

* Mitigacdo: Adocgdo do Sistema de Registro de Precos (SRP) com emissdo de Ordens de Fornecimento (OF)
para periodos escalonados. Esta estratégia evita a formacdo de estoques excessivos de itens bioldgicos
sensiveis, minimiza perdas por vencimento e permite ajustes rapidos conforme a demanda real da unidade.

3. Risco de Falha na Cadeia de Frio e Estabilidade
Reagentes biolégicos degradados por transporte inadequado podem gerar resultados falso-negativos.

* Mitigacdo: Fiscalizacdo rigorosa no ato do recebimento, com verificagcdo obrigatéria da temperatura de
transporte (2°C a 8°C), integridade das embalagens e andlise dos certificados de lote. O ndo atendimento a
estes requisitos resultara na recusa imediata da entrega.

4. Responsabilidade da Contratada e Sanc¢bes

9de 11



As licitantes vencedoras serdo integralmente responsabilizadas por quaisquer irregularidades, vicios ocultos ou
desconformidades técnicas detectadas durante o uso clinico dos insumos.

* Mitigacdo: A fiscalizacdo contratual sera exercida pela Coordenacdo de Assisténcia Farmacéutica, com amparo
em relatérios de desempenho técnico. Eventuais inconformidades que coloquem em risco a seguranca
transfusional sujeitardo a contratada as sanc¢des administrativas previstas na Lei n® 14.133/2021, incluindo
multas e suspensao do direito de licitar, sem prejuizo da reparacdo de danos.

17. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
17.1. Justificativa da Viabilidade

A presente contratacdo ndo consta no Plano de Contratacdes Anual (PCA) em razdo de circunstancia superveniente ao momento de sua elaboracdo. A
época do planejamento anual, ndo havia a defini¢do formal e operacional da gestdo direta do Hospital Municipal Walter Ferrari pela Secretaria Municipal
de Satde, tampouco a plena dimensdo das demandas assistenciais relacionadas a area de hemoterapia.

Com a efetiva municipalizacdo e inicio da estruturacdo dos servigos hospitalares, verificou-se a necessidade imediata de garantir o fornecimento
continuo de reagentes imuno-hematolégicos e insumos hemoterapicos, essenciais a realizagdo de exames, compatibilizagdo sanguinea e demais
procedimentos indispensaveis a assisténcia segura e ininterrupta aos pacientes.

Ressalta-se que tais insumos possuem carater critico e indispensavel, sendo diretamente vinculados a manutencdo da vida e a seguranca dos
atendimentos hospitalares, o que torna inviavel qualquer descontinuidade no seu fornecimento. Dessa forma, a contratacdo se enquadra como demanda

emergente e imprescindivel a adequada prestacdo do servico ptblico de satdde, justificando sua ndo previsdo no PCA.

Ademais, nos termos da Lei n° 14.133/2021, o planejamento das contratagdes deve ser dindmico e capaz de se adaptar a necessidades supervenientes
devidamente justificadas, especialmente quando relacionadas a continuidade de servicos essenciais.

Assim, a inclusdo desta contratacdo fora do PCA mostra-se plenamente justificada, alinhada ao interesse ptiblico e a garantia da continuidade, eficiéncia
e seguranca da assisténcia hospitalar.

18. Responsaveis

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

JULIANA BENATTI DE CASTRO

Equipe de Planejamento

CLAUDIA SERAFIM DE CAMARGO

Farmacéutica
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

NATALIA BARBOSA BENETI

Assistente de Gestdo Publica

MARIA DA CONCEICAO DE OLIVEIRA CAMILO

Secretaria de Saide
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