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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

Processo n° 058778 /2024 — 12
Secretaria: Secretaria Municipal de Saude

Unidade Requisitante: Seciio Centro de Diagnésticos — SECEDI

INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e 'apresenta_ 0s
devidos estudos.para a contratacdo de solucdo que atendera a necessidade abaixo especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor
solugéo para supri-la, em observancia ds normas vigentes e aos principios que regem a Administragdo
Piblica. | ( : ; S/

Atestamos. ﬁue o ETP a instru¢do processual esta de acorde com o §1° e inciso I do art. 18 da '
Lei 14133/2021. | ' s

: Atestamos que a instrugdo deste processo de aquisi¢do estd de acordo com o disposto nos art. |
40 ¢ 82 da Lei 14133/2021 e que o0s documentos exigidos para instrugdo do processo licitatério /
atendem os requisitos minimos legais, inclusive sobre estimativa de despesa, pesquisa de mercado e ‘
‘Tecursos orgamehté.rios. Quanto ao art. 81 do Decreto Municipal 10.222/2023, informamos que o |

v

procedimento’ previsto no referido artigo foi realizado, conforme documentos as fls. 21 a 25, porém ~

~

ndo obtivemos manifestacéo de outras Secretarias e Departamentos da Saude.
Ressaltamos também que os itens a serem licitados se enquadram como bens comuns, cujos |
padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos através do edital, por meio de = ~

especificagdes reconhecidas e usuais do mercado.

1 — DESCRICAO DA NECESSIDADE

1.1. O objeto deste processo ¢ a selecio de propostas para Registro de Pregos, tendo em vista a
“necessidade de aquisiciio de-materiais e insumos necessérios para a Se¢do Centro de Diagnostico —
SECEDI no setor de Tuberculose, findamental para garantir a continuidade, qualidade e eficiéncia das

acdes de diagnostico e controle da doenca no municipio. Os materiais. solicitados incluem insumos
: : a

“laboratoriais para processamento ¢ cultivo de amostras clinicas além de materiais de desinfec¢do. A

presente aquisigdo ¢ imprescindivel, cuja auséncia poderd impactar no diagndstico de tuberculose,

‘além da necessidade de abastecimento do estoque desta SECEDL. r
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2 - PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

V&

2.1. A presente contratacdo esta prevista no Plano de Contratacdes Anual (PCA) deste érgéo para o
exercicio de 2025, nas categorias “Equipamentos e Artigos de faboratério” (Id do item no PCA n° 839 /

Cédigo da Classificagdo Superior n°® 6640) e “Substancias para diagnéstico "in vitro”, reagentes,

conjuntos e jogos para teste” (Id do item no PCA n° 845 / Codigo da Classificagao Superior n® 6550).
Esta previsdo cumpre o disposto no Aftigo 18, paragrafo 1°, inciso Il, da Lei Federal n® |

14.133, de 1° de abril de 2021, que estabelece que a elaboragéo do estudo técnico preliminar devera

considerar o plano de contratagdes anual.

3 - REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1. Para que o objetivo desta licitagdo possa ser plenamente atingido, é necessario que as empresas

selecionadas atendam aos seguintes requisitos minimos a serem exigidos na fase de habilitagdo do

certame:

4
_ | | /

. Alvara Sanitirio ou Licenca de Funcionamento expedida pela Autoridade Sanitiria da

sede do licitante. :

Justificativa para exigéncia: O alvara sanitario é emitido pela autoridade sanitaria competente e € um

requisito legal para garantir que os fornecedores seguem todas as normas e regulamentagdes de
seguranga ¢ qualidade. Isso assegura que os medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sdo
_ armazenados, manuseados e distribuidos de acordo com padrdes rigorosos, protegendo a saude
publica e garantindo que os produtos oferecidos sdo seguros e eficazes. Conforme previsto no art. 21
da Lei Federal n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, o comércio, a dispensacéo, a representacao ou
_distribui¢fio e a importagio ou exportagdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
~ correlatos serd exercido somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo érgéo sanitario
competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com a legislagdo
supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢oes desta Lei. Portanto. devera ser

exigida do licitante vencedor do certame a apresentacdo do Alvara Sanitdrio ou Licenca de

Funcionamento expedida pela Autoridade Sanitdria, uma vez que os itens a serem licitados se
enquadram nas categorias de produtos previstas na Lei Federal n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973. L/

i Apresentacio de Autorizag':ﬁo de funcionamento (AFE) expedida pelo Ministério da




Saude. Justificativa: Essa é uma exigéncia legal que ajuda a proteger a saudeé publica, assegurando
que os produtos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, sejam |/
manuseados, armazenados e distribuidos de acordo'com os padrdes estabelecidos pela regulamentacgéo
‘sanitaria brasileil_*a. De acordo com o disposto na RDC n° 16 de 1° de abril de 2014, A AFE ¢ exigida
de cada empresa. que realiza atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedic¢éo,
exportagio, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagdo, producdo, purificagdo, reembalagem,
sintese, transformag@o e transporte de _medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humanos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
envase ou enchimento de gases medicinais. Portanto. torna-se necessaria a exigéncia de Autorizagdo
de funcionamento (AFE) do licitante vencedor do certame. uma vez que os produtos a serem licitados

pertencem as categorias tratadas na RDC'n° 16 de 1° de abril de 2014.

. Registro dos produtos no Ministério da Saide — ANVISA. Justificativa para exigéncia: A
obrigatoriedade de registro de Medicamentos, Drogas, Insumos Fannapéuticos e Correlatos, | ,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, no Ministério da Saude, estd prevista art. 12 da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976. '

~ Atestamos que os requisitos de ordem e qualificagdo técnicas constantes no Termo de
Referéncia se enquadram no inciso IV do art. 67 da Lei Federal n° 14.133/2021, pelos motivos citados

: . Y s . B b . |
acima, e sdo estritamente necessarios e suficientes para a execugdo satisfatoria do objeto. / :

& |

3.2. Quanto as demais qualificagdes, a licitante devera atender o disposto no art. 62 da Lei 14. 133/2021
Quanto ao disposto no inciso I do art. 69 da mesma Lei, ressaltamos que niio exigiremos Balang:o
Patrimonial, apresentac¢io dos indices e coeficientes resultantes dele, tais como capital social ou
patriménio liquido, tendo em vista a natureza do ‘Sistema de Registro de Precos, onde ua
Administracdo Publica seleciona empresas para fornecer bens ou servicos de forma futura, sem | a
obrigago de contratar todos os itens registrados. Dessa forma, entendemos ser desnecessaria a exlgencia
de balango patrimonial e comprovagdo de atendimento a indices econémico-financeiros, uma vez qL!le
ndo ha um compromisso imediato para efetivar a contratacdo. Ademais, as referidas ex1gen01as podem
ser onerosas e burocrdticas para pequenas empresas Ou microempresas que participam de llCltaqoes
portanto, entendemos que deixar de exigi-las facilitard o acesso dessas empresas ao processo de reglstro
de precos, ‘promovendo uma maior compet1t1v1dade e inclusdo de fornecedores nessas condigdes, sem

|

. |
comprometer a qualidade ou a seguranga do processo. |
i

5 |

|
|
|




4 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

4..1. Materiais e insumos necessarios para a manipulagdo de amostras desta Secdo em seus setores de

Tuberculose como pré-requisito basico na implantagdo do diagnéstico do Teste Molecular Rapido para

Tuberculose.

ITENS

DESCRICAO

Unid.

Qtde
Ano 2023

Qtde
Ano 2024

Qtde
Estimada
Ano ZDZS

01

1

AGAR OGAWA KUDOH — pronto para uso

Meio de cultura destinado ao ‘isolamento e cultivo de
diferentes espécies de Mycobacterium. Tubos de plastico
transparente com tampa de rosca e dimenségé—éﬁ;ox—imédas de
20 mm de didmetro por 150 mm de altura contendo de 7.0 a

10,0 ml do meio OGAWA KUDOH.

Unid.

8.000

8.000

02

Registro no Ministério da Saide

KIT PARA COLORACAO ZIEHL-NEELSEN
Solugdes utilizadas na técnica de coloragéo de ZIEHL para

identificacdo de mycobactéria. Fucsina fenicada a 0,3%, azul
de metileno a 0,3% e solucéo de descorante alcool-acido a
3%.

Registro no Ministério da Satide

Kit

35

35

03

SOLUCAO ALCOOL-ACIDO 3%

Solugdo utilizada na técnica microbiologica de Ziehl-Neelsen
para descorar as células qué foram coradas pela fucsina,
exceto o bacilo de Koch que possﬁi resisténcia ao alcool
acido, permanécendo com o corante fucsina no interior da
célula.

Lote e prazo de validade na embalagem

Validade minima de 01 (uni) ano.

Registro no Ministério da Saiide

T‘Litro

35

35




04

HIDROXIDO DE SODIO - 1.000 g

Para semeadura em meio de cultura proporcionando o contato das|

micobactérias existentes na amostra com as substincias nutritivas dos
meios de cultivo.
Validade minima de 01 (um) ano.

Registro no Ministério da Satide

Frasco

20

02

02

05

OLEO DE IMERSAO

.| Oleo para microscopia Gtica em objetiva de imersdo (100x), com

densidade aproximada de 1,00 g/cm. Frasco de 100 ml em conta-
gotas. .

Validade minima de 01 (um) ano.

Frasco

03

06

PIPETA PASTEUR ULTRA CAPILAR ESTERIL INDIVIDUAL
Em polietileno, descartével, ponta fina, transparente, ndo graduada, -

para transferéncia de material biol6gico, capacidade 3ml.

5.000

3.000

07

PAPEL DE FILTRO

Utilizado na filtragem de corantes para exames de tuberculose,

medindo 40x40 cm Gramatura minima de 80 g/m2, espessura minima |

de O,Isrmm, ntmero de Lote, Data de Fabricacdo/Validade e

procedéncia.

Unid.

100

200

08

SACO PARA AUTOCLAVE
Para esterilizagdo e descarte de material binlégico_, capacidade: 60

litros. pe

Unid.

500

200

200

HIPOCLORITO DE SODIO A 1%

7 Dgﬁnfetanté para superficies fixas e

09 equipamentos de automagéo utilizados nas
. a.milises laboratoriais.

Validade minima de 01 (um) ano.

Registro no Ministério da Saide

{ Litro

500

75




5- LEVANTAMENTO DE MERCADO

5.1. Ndo existem muitas opgdes no mercado que atendam as nossas necessidades descritas no
Item 1 do ETP. Uma opglo ¢ terceirizar os servigcos onde o contratado se responsabilizaria por
todo o processo que envolve os procedimentos descritos no Item 1 do ETP. Por se tratar de
aquisi¢Oes facilmente encontradas no mercado desse tipo de produto, ndo ha opgdes de mercado
diferenciadas. Varios o6rgéos utilizam a mesma metodologia de compras do objeto deste

documento, ou seja, licitagio mediante pregdo eletrdnico por sistema de registro de precos

conforme consultado no PNCP — Portal Nacional de Contratagdes Publicas, tais como:

MUNICIPIO DE ITAPEVA _ PREGAO N° 214/2024
PREFEITURA MUNICIPAL DE PRATAPOLIS B PREGAO N° 37/2024
MUNICIPIO DE ALEGRETE PREGAO N° 113/2024
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA - RECIFE/PE  |PREGAO N° 1677/2024

Portanto, entendemos ser a opgdo mais vantajosa para o que pretendemos.
6 — ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO

6.1. Para estimar o valor da contratacdo, foram seguidos os pardmetros do §1°, incisos [l e IV do
art. 23 da Lei 14.133/2021, bem como aquele previsto nos incisos Il e IV, artigo 5° da IN
SEGES/ME n° 65/2021. ‘ |

. Com base nas legislagdes mencionadas, o valor total estimado da contratagdo é de
R$ 107.576,39, conforme detalhado na Solicitagdo de Compras — SR. Esse valor foi definido a
partir da média entre os valores de contratagdes similares feitas pela Administragdo Puablica e
- pesquisa diretas com fornecedores, conforme documentos anexos. ;

Por fim, atestamos que os pregos contidos nas.planilhas' de composigdo dos custos
unitarios da licitagdo estdo compativeis com o mercado e atestamos também que a coleta de
precos atende ao disposto nas,disposi¢des do art. 23 da Lei Federal n° 14.133/2021 e no art. 24
do Decreto Municipal n® 10.222/2023. o




7-DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
7.1. Aquisi¢do de Materiais e insumos necessérids para a manipulagdo de amostras no setor de
Tuberculose da Se¢ao Centro de Diagnosticos — SECEDI. o ;

7.2. A necessidade foi demonstrada no item 1 do presente Estudo Técnico Preliminar — ETP.
7.3. Os requisitos da contratagdo foram elencados,no item 3 do presente ETP.

7.4. Por se tratar de aquisi¢do de materiais com necessidade de contratagdes frequentes, possibilidade
de previsdo de entregas parceladas de acordo com as demandas surgidas nesta SECEDI, pela natureza.
de cada objeto, nio é possivel definir exatamente o quantitétivo de atendimento das demandas
rotineiras das Unidades, as quais sfo suscetiveis a oscilagées. Observa-se que 0 uso da Ata de Registro

de Pregos - ARP para essas compras ¢ mais utilizado pela Administragdo Publica. Referido ARP se

miostra vantajoso por se tratar de cadastro de produtos e fornecedores, selecionados mediante prévio |

processo de licitagdo, para eventual e futura contratagdo de bens e servigos por parte da
Administragdo, onde esses fornecedores se comprometem a manter, durante o prazo de validade do |
registro, o preco registrado e a disponibilidade do produto, nos quantitativos licitados. Além disso, a
Administragdo Publica ndo sera obrigada adquirir os bens registrados, ou seja, as compras somente
ocorrerdo se houver interesse desta SECEDI, mediante o surgimento das demandas. Assim sendo, |

entende-se que por se tratar de aquisigdo comum, a solu¢do que melhor atende aos interesses e f

necessidades desta SECEDI € a realizag:éo de procedimento licitatorio para registro dé precos, na ‘

modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, com critério de julgamento MENOR PRECO |

TOTAL POR LOTE.

8 — JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

8.1. Em regra, a licitagio é considerada como técnica e economicamente divisivel, de forma que a

adjudicacdo por itens é indicada para garantir a competitividade da licitagdo. -
8.2. Destacamos que, no presente caso, O agrupamento dos itens em lotes ndo comprometera a |

|
competitividade do certame, uma vez que as empresas que atuam no mercado apresentam condigdes e i
aptiddo para cotar todos os itens aglutinados, conforme constatamos na pesquisa de precos as fls. 144 i

\

a 160. Ademais, informamos que o agrupamento se deu em face de que nas ultimas licitagdes, varios V

desses. itens restaram desertos, pois ante o valor baixo e a pouca quantidade, ndo houve interesse das

empresas em participar de licitagdo para tanto. Desta feita, na tentativa de minimizar tal problematica,




uniu-se " em lote os itens de mesma natureza técnmica, de forma a tornar chamativo o certame,
propqrbionando competitividade e éxito. Quanto aos itens individuais este obedeceu as regras do
certame, visto que s3o itens com detalhamento técnico especifico os quais ndo se encaixam em grupos,
pois se assim fossem-poderiam impactar na competitividade do certame, de forma que a melhor
alternativa ¢ a distribuicdo destes materiais em itens avulsos. No presente caso, como a contratagdo se
trata de registro de precos, com aquisigdo futura por lotes, a adjudica¢do devera ser MENOR VALOR
TOTAL POR LOTE. ‘ '

8.3. Ressaltamos que serd aplicado na presente contratagéo o disposto no art. 48, incisos I e I1I da Lei
Complementar 123/2006, com destinagio de COTAS DE AMPLA PARTICIPACAO, COTAS
RESERVADAS PARA ME/EPP/COOP E COTAS EXCLUSIVAS PARA ME/EPP/COOQOP. /

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

9.1. O resultado esperado com a futura aquisi¢do de materiais a serem utilizados na SECEDIL ¢ o de

ndo prejudicar a realizagdo dos exames nos seus setores de Tuberculose, fundamental para garantir a
continuidade, qualidade e eficiéncia das a¢des de diagndstico e controle da doenga no municipio. Os |
materiais solicitados incluem insumos laboratoriais para processamento e cultivo de amostras clinicas |

além de materiais de desinfeccdo. Além disso, a SMS contara com os beneficios oriundos do Sistema |

de Registro de Pregos, dentre eles podemos destacar:

e Celeridade nas aquisi¢cdes: A SMS podera adquirir de forma imediata os materiais registrados |
na ARP quando houver a necessidade e disponibilidade or¢amentaria. P ,
. Flexibilidade nas contratagdes: Comra ARP, a SMS nfo ¢ obrigada a contratar imediatamente. |
Ela pode adquirir os produtos quando Quiser, dentro dos quantitativos maximos licitados e o prazo d& i

validade da ata.
. Reducio de custos com armazenamento e controle de estoque, uma vez que a SMS podera |
efetuar aquisigdes de materiais respeitando a sua capacidade de armazenamento, sem que hdja a |

necessidade de locaciio de novos espagos para armazenar 0s materiais.
e _Economia nas aquisi¢des: O Sistema de Registro de Pregos contribui para a economia de

recursos publicos. Ao registrar precos e condi¢des com fornecedores, a SMS podera adquirir 0s |

P

materiais a pregos mais vantajosos. ; £ |
. Menos licitagdes: Com a abertura de ata registro de pregos a SMS economizard no gasto com |

Pl : |

processos licitatérios.




10 - PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO
10.1. Néao existe nenhuma adaptagdo ou adequagdo a ser realizada pelo Municipio.

10.2. A contratagdo estd prevista no orgamento, portanto néo dépende de outros fatores para ser |

realizada.

11 - CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES S
11.1. Nao foram identificadas contrata¢des correla{as ou interdependentes que venham a interferir ou |
merecer maiores cuidados no planejamento da futura contratagdio para se alcangar o objetivo descrito .
no itern 1 do ETP. :

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1. Sob a o6tica da dimensdo ambiental da sustentabilidade ¢ impacto ambiental, todos os insumos

- desta SECEDI sdo autoclavados e descar_tados corretamente conforme diretlfizes dq ANVISA.

12.2. A presente aquisi¢do ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdo ser observados

o0s seguintes requisitos ambientais:

12.2.1: A empresa contratada deverd adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execugdo dos |

servigos, conforme previsto no artigo 5° da Lei n® 14.133/21;

12.2:2. Os materiais ofertados devem ser produzidos por fabricantes compromissados com o meio
ambiente, que mantenham programa continuado de sustentabilidade ambiental, e que, além de se
enquadrarem no disposto nos itens anteriores, comprovem que cumprem a legislagdo ambiental |
pertinente ao objeto da licitagdo; | ' ‘

12.2.3. Os licitantes devem oferecer produtos acondicionados, preferencialfnente, em emba]agefn.
~individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a |

garantir a maxima prote¢do durante o transporte € 0 armazenamento;

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

\

/
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13 — VIABILIDADE DA CONTRATACAO

13.1. Levando-se em conta a experiéncia do setor, a priori, ndo ha riscos econdmicos, pois a |
experiéncia adquirida ao longo da execucdo de inumeras ARP's anteriores da conta que o registro de | P
precos para contrata¢do, de empresa para aqulslgao dos materiais e insumos para a manipulagdo de I

amostras ¢ a melhor opg¢ao.

13.2. A presente aquisi¢do ¢ imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisi¢do anual de |
materiais e insumos para a manipulagio de amostras, a serem empregados na rotina do laboratério de '

Tuberculose, cuja auséncia poderd impactar no diagnostico e acompanhamento da doenga no
municipio, além da necessidade de abastecimento dos estoques desta SECEDI. Isto posto. os
beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica |

dos pacientes, cujo diagndstico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

13.3. Quanto a matrlz de risco, entendemos que ndo € aphcavel nesta contratagdo, pois se trata de |

aqulslgao de bem comum e com valor de pequeno vulto. ~~

13.4. Conforme disposto no art. 15 da Lei n° 14.133/21, a participagdo de empresas reunidas em |
consorcio é regra, portanto, ndo somos contra a participagdo de empresas reunidas em consorcio. '

13.5. Salientamos que o disposto no art. 78 do De;creto n°® 10.222/2023, alterado pelo Decreto n°
10.561/2024, ndo ¢ aplicavel & presente contratagdo, uma vez que o objeto a ser licitado € comum, | -

porém se refere ao fornecimento de insumos, de uso exclusivo as unidades da Secretaria Municipal de |

Saude.

Data: 16/05/2025




