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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Processo Licitatorio n® 21669/2025-21 =ARP
Secretaria Municipal de Saude
Secéo de Assisténcia Farmacéutica - SEAFARMA/SMS

INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os

devidos estudos para a formalizaciio de Ata de Registro de Precos de insumos de enfermagem, que
visam atender as demandas impostas através Mandados Judiciais recebidos na Secretaria Municipal
de Saude do Municipio de Santos, e foi elaborado de forma a atender o disposto no § 1°do art. 18 da

Lei 14133/2021, bem como também cumpriu o disposto no art. 40 da referida lei.

1. DESCRIGAO DA NECESSIDADE

O presente ETP avalia a viabilidade da aquisicao do(s) produtos(s) destinados
estritamente ao atendimento dé determinacéo(des) judicial(is), impostas contra este

municipio.

‘Dada a natureza imperativa das decisdes judiciais e as penalidades por
descumprimento (responsabilizacao de autoridades, sequestro de humerério, improbidade
administrativa, multas e acdes com prazo de cumprimento de 48 horas), a compra
tempestiva dos produtos pleiteados é essencial para evitar prejuizos ao erario e assegurar

o cumprimento legal.

Em conformidade com o Decreto Municipal h° 10.222/2023 (e Art. 20 da Lei Federal
n°® 14.133/2021), informamos que o(s) objeto(s) desta aquisicao sao claséificados como
bens comuns, possuindo descritivos, padroes e qualidades que atendem estritamente as
necessidades essenciais da Administracao, nao se enquadrando como behs de consumo de

luxo.
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2. PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL

A presente contratagdo esta prevista no Plano de Contratagdes Anual (PCA) deste
érgao para o exercicio de 2025, publicado no Portal Nacional de Contratagbes Publicas
(PNCP) em 28/12/2024, conforme link: https://pncp.gov.br/app/pca/58200015000183/2025.

Id :
; Cate- Codigo da
0 .
i goria | Classificagao Nome da Classificagdo Superior | Valor Total Es-
item
do Superior (Classe/Grupo) timado (R$)
Item |(Classe/Grupo) '
PCA _
M : INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS RS
ate- : 3] '
300 6515 E SUPRIMENTOS MEDICOS E CI-
rial . 3.404.400,00
RURGICOS
i INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS i
ate- - :
305 : 6515 E SUPRIMENTOS MEDICOS E ClI-
rial : : g2 1 19.250:376,90
RURGICOS

Esta previsdo cumpre o disposto no Artigo 18, § 1°, inciso Il, da Lei n° 14.133, de 1°
- de abril de 2021, que estabelece que a elaboragdo do estudo-técnico preliminar devera

considerar o plano de contratagdes anual.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1. REQUISITOS TECNICOS
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Os requisitos para a qualificagéo técnica de eventuais fornecedores estéo listados
abaixo e se limitam ao estritamente necessario e suficiente para a execugao satisfatoria do

objeto, conforme previsto no inciso IV do art. 67 da Lei Federal n° 14.133/2021:

| - Registro ou Notificagao dos p'rodliltos no Ministério da Satde - ANVISA.

Justificativa para_exigéncia: A obrigatoriedade de registro ou notificagcao de

Dispositivos Médicos no Ministério da Saude, esta prevista na RDC n° 751, de 15 de

-setembro de 2022.

Il -Autorizagio de funcionamento (AFE) expedida pelo Ministério da Saude.

Justificativa para exigéncia: Essa é uma exigéncia legal que ajuda a proteger a satde

publica, assegurando que os medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano sio manuseados, armazenados e distribuidos de acordo com os padroes
estabelecidos pela regulamentagao sanitaria brasileira. De acordo com o disposto no
Art. 3° da RDC n° 16 de 1° de abril de 2014, AAFE é exigida de cada empresa que
realiza atividades de armazenamento, distribuigao, embalagem,  expedigao,
exportagao, extracdo, fabricagao, fracionamento, importacao, produgao, purificagao,
reembalagem, sintese, transformagéo e transporte de medicamentos e iﬁsumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,

perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.
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Portanto, torna-se necessaria a exigéncia de Autorizacao 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. |

i - Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento expedida pela Autoridade

Sanitaria da sede do licitante.
Justificativa para exigéncia: O alvara sanitario € emitido pela autoridade sanitéria

competente e é um requisito legal para garantir que os fornecedores seguem todas
as normas e regUlamentag("Jes de seguranca e qualidade. Isso assegura que 0s
. medicamentos, insumos farmacéﬁticos e correlatos sdo armazenados, manuseados
e distribuidos de acordo com padrdes rigorosos, protegendo a salde publica e
garantindo que os produtos oferecidos sao seguros e eficazes. Conforme previsto no
art. 21 da Lei Federal n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, o comércio, a
~ dispensacgdo, a representagdo ou distribuicdo e a importagao ou exportacao de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente
por empresas e estabelecimentos licenciados pelo érgao sanitario competente
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com a legislacao

supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicoes desta Lei.

Portanto. devera ser exigida do licitante vencedor do certame a apresentacdo do

Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento expedida_pela Autoridade Sanitaria,

uma vez que os itens a serem licitados se enguadram nas categorias de produtos

previstas na Lei Federal n® 5.991 de 17 de dezembro de 1973.

3.2. REQUISITOS ECONOMICOS-FINANCEIROS

Os requisitos para a qualificagdo economico-financeira de eventuais fornecedores estdo
listados abaixo e se limitam ao estritamente necessario e suficiente para a execucao satisfatoria do

objeto, conforme previsto nos incisos | e Il do art. 69 da Lei Federal n°® 14.133/2021

I- Em relagao ac Balango Patrimonial, considerando a natureza do Sistema de Registro de

Precos (SRP) como um procedimento para futura e eventual contratacao, sem obrigacao imediata de
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adquirir todos os itens reglstrados dlspensamos a exngenaa de apresentagao e andlise dos indices

e coeficientes dele resultantes (capital social, patriménio liquido).

Tal dispensa se justifica pelos principios da eficiéncia e da ampla c‘:ompetitividéde, norteadores
dé Lei n® 14.133/2021 (Art. 5°). Entende-se que, na auséncia de um compromisso imediato de
contratacdo, a exigéncia de tais indices pode onerar desproporcionalmente ds licitantes e restringir a
participacdo, especialmente de micro e pequenas empresas, em consonancia com o tratamento

diferenciado previsto na Lei Complementar n® 123/2006.

A ndo exigéncia do balango patrimonial e dos respectivos indices neste registro de pregos visa
a participagio de um maior nimero de fornecedores, promovendo a competitividade e a obtencao de
melhores precos. A capacidade econdmico-financeira dos licitantes podera ser avaliada de forma mais
especifica no momento da efetiva contratagédo, caso se mostre necessaria e pertinente para a garantia

da execucdo contratual. , ;

Il- Certiddo negativa de faléncia concordata expedida pelo distribuidor da sede da
empresa ou de execugdo patrimonial do domicilio da pessoa fisica ou da firma individual, cuja
data de emissao nao podéré ser sdperior a 60 (sessenta) dias da data da abertura desta

licitacéo.

4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

4.1. As una‘ntidades estimadas foram calculadas tendo como base o histérico das prescricdes
/ ;

recebidas através dos mandados judiciais, considerando ainda as respectivas embalagens de cada

produto de forma a evitar fracionamentos e possrvels contaminagdes. Importante salientar-que, por

se tratar de produtos dIStrIbUldOS exclusivamente no atendimento de mandados judiciais, a demanda

pode variar.

4.2. Para a definicdo das quantidades estimadas para esta licitacgdo nao foi realizado o

procedimento piblico de Intencio de Registro de Precos previsto no Art. n° 81 do Decreto .

Municipal n® 10.222/2023, tendo em vista tratar-se de licitagdo para Registro de Precos de produtos
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ndo pactuados com o_Ministério da Satide ou utilizados por outras Secretarias municipais, sendo
destinados exclusivamente ao atendimento de demandas provenientes de Mandados

Judiciais impetrados contra o Municipio de Santos.

4.3. A Estimativa anual para contratacdo é a seguinte:

LOTE | INSUMO : . | REGISTRO/ UNIDADE | QUANTI | FABRICANTE
NOTIFICACAO DADE
01 TIRA REAGENTE REGISTRO/ | UNIDADE | 20 ABBOTT

PARA DETECCAO | NOTIFICAGAO
DE CETONAS NO
'SANGUE o
FREESTYLE

OPTIUM B- |-
KETONE

02 TIRA REAGENTE | REGISTRO/ UNIDADE | 1300 ROCHE
PARA .DETECQAO NOTIFICACAO '
DE GLICEMIA -
MARCA ACCU
CHECK® -
MODELO
PERFORMA

4.4. Por tratar de insumos nao pactuados, fornécidos exclusivamente por forga de ordem
judicial, os objetos dessa aquisi¢ao nao deverdo ser adquiridos através de outros setores

da PMS. Dessa forma, nao foi(ram) adicionado(s) Termo(s) de Adesao." -
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5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Em situagdes caracterizadas por prazos judiciais exiguos e imediatos para o cumpfimento de
mandados, a aquisicdo com entrega Unica e imeciiata se mostrou a estratégia mais adequada para
garantir o atendimento tempestivo das decisdes judiciais. No entanto, para demandas futuras, apés
o conhecimento formal do mandédo e havendo a possibilidade de um plahejamento da aquisicao
dentro de um cronograma mais extenso, a opgao pelo Registro de Precos apresenta-se como uma :

solucdo mais eficiente e estratégica a longo prazo.

A adogdo do 'Registro de Precos, neste contexto, visa estabelecer um registro formal de precos
e fornecedores previamente qualificados para o fornecimento dos medicamentos e insumos
frequentemente demandados por via judicial. Permitindo assim uma maior'agilidad.e no atendimento
dos mandados, dispensando‘ a necessidade de instaurar processos licitatorios individuais para cada
nova demanda. Isso otimizara o tempo e Os recursos administrativos, garantlndo uma resposta mais

rapida e eficiente as determinacdes judiciais assim que a necessidade se concretizar.

6. ESTIMATIVA DO PREGO DA CONTRATAGAO

Para determinar a estimativa de pregos indicada na Solicitagéo de Registro de Prégos
e no Mépa de Cotagdes, utilizamos o parametro de pesquisa de pregos previsto no art. 5,
inciso | e Il da Instrugao Normativa n® 65/2021, uma vez que a estimativa foi definida com
base: _'

| -composicao de custos unitarios menores ou iguais. & mediana do item
correspondente nos sistemas oficiais de governo, como Painel de Precos ou banco de
precos em saude observado o indice de atuallzagao de preg,os correspondente;

Al -contratagoes similares feitas pela Admlnistragao Publica, em execugéo ou
conclusdas no periodo de 1 (um) ano anterior a data da pesquisa de pregos, inclusive
mediante sistema de registro de pregos, observado 04 indice de atualizacag de precos

correspondente;
Atestamos que os precos contidos nas planilhas de composicao dos custos unitarios

da licitacdo estdo compativeis com o mercado e atestamos também gue a coleta de precos

atende ao disposio nas disposicoes do art. 23 da Lei Federal n°® 14.133/2021 e no art. 24 do
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Decreto Municipal n® 10.222/2023.

7. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

7.1. A solucdo consiste na abertura de Ata Registro de Precos através de Pregao
Eletrénico, conforme instrucdes da LEI FEDERAL n° 14133/2021, para o fornecimento de insumos para
atendimento de mandados judiciais pélo periodo de 12 meses. Com isso, a SMS podera realizar a
aquisicdo e fornecimento regular dos materiais evitando a necessidade futura de corﬁpras através de

dispensas pelo Art. 75 da Lei 14.133/2021.

' 7.2. Nio ha objecdo quanto a participacio de empresas em consércio, conforme
, previsto no art. 33, §1°, da Lei n® 14.133/2021, que permite-a constituicao de consércios para a
execucdo de contratos, desde que atendidas as condi¢des estabelecidas no edital e as exigéncias

legais aplicaveis.

8. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

Considerando que o objeto a ser licitado é divisivel, de acordo com as suas caracteristicas
técnicas e peculiaridades de comercializagdo no mercado e, considéfando ainda que o
parcelamento n&o causara prejuizos ao conjunto do objeto a ser contrata%o ‘C?Bclwmos que
o critério de adjudicagéo do objeto devera ser PELO MENOR VALOR TOJ"A DO ITEM
permitindo. assim a ampla participacdao de empresas na licitagao. Informamos que, no
presente caso, a aglutinacao ou agrupamento do objeto NAO se aplica, visto quéo objeto

sera licitado por itens.

8.1 — SOBRE A APLICAGAO DO ART. 48 DA LEI COMPLEMENTAR N°
123!2006

Considerando os resultados de licitagdes anteriores, os quantitativos envolwdos e 0s
valores estimados, optou-se pela formacgéo abertura dos lotes com participagao
ampliada, fundamentada nos seguintes aspectos:

" |. Baixo Valor
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Il. Ganhos de Eficiéncia
A participagdo de empresas de todos os portes amplia a competitividade do certame, reduz

riscos de insucesso licitatério e garante propostas economicamente vantajosas e

tecnicamente adequadas ao cumprimento das obrigagéeé judiciais.

~ 9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTAbOS PRETENDIDOS

Realizar raquisigéo, conforme reza a legislagdo vigente, visando atender
determinacéo(des) judicial(is) para fornecimento do(s)  referido(s) insumo(s), dando
continuidade ao atendimento do(s) autor(es). Pretende-se também evitar o sequestro

numerario e ainda em possivel responsabilizagéo de autoridades municipais.

10. _PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

 Nao se vislumbra a necessidade de tomada de providéncias para adequagoes, a fim '

de que a solugao seja contratada.

11. CONTRATAGOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

- Nao se faz necessaria a realizagéo de contratagdes correlatas nem interdependentes

para a viabilidade e contrata¢éo desta demanda.

12. IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1 O objeto desta contratagio gera impacto ambiental & medida que os produtos, apos utilizagdo,
contribuem para geragdo de produtos poten_cialmenté infectantes (Grupo A) com sangue e secre¢des
dos pacientes; residuos comuns (Grupo D) e material perfurocortante (Grupo E) resultantes do descarte
das embalagens primdrias (plésticos e papel grau) e secunddrias (caixas de papel), bem como, dos

proprios produtos;
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12.2 Outro possivel impacto ambiental ¢ consequéncia da possibilidade dos produtos néo utilizados

(embora remota) terem seus prazos de validade expirados, impossibilitando a utilizagdo, e gerando

residuos comuns (Grupo D) e material perfutocbrtante (Grupo E).
12.3 Medidas mitigadoras para os possiveis impactos ambientais:

12.3.1 Para fins de dirimir os possiveis impactos ambientais advindos da presente aquisi¢do, serdo

ex1g1dos 0s requlsltos transcritos abaixo: Llceng:a Sanitéaria, Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e "

Registro de Produto, estas tltimas emitidas pela ANVISA;
12.3.2 As medidas mitigadoras adotadas também estéo previstas Plano de Gerenciamento de Residuos

de Servigos de Satude (PGRSS) na qual define o mafiejo dos residuos (segregagdo, acondicionamento,

_identificagdo, transporte interno, armazenamento temporario, armazenamento externo, coleta interna,

‘ transporte externo, destinagdo e disposicdo final ambientalmente adequada dos residuos) adotado pelo

setor;

12.3.3 Eventuais descartes de produtos para saude vencidos ou danificados serdo feitos de acordo com

a legislacdo vigente para produtos comuns e perfurocortantes, por empresa especializada;

12.3.4 Quanto aos produtos com riscos de prazos de validade a expirar, a aquisi¢do, 0 armazenamento
e a distribui¢fio centralizados na SEAFARMA favorece um controle maior na logistica de distribuigéo,
pois permitird o remanejamento dos estoques que estdo sob este risco entre pacientes e para outras

unidades de satide com maior probabilidade de consumo, evitando-se as perdas por este motivo.

COORDENADORIA DE GES_'I'ﬂO — COGEST-SMS

13. ANALISE DE RISCO

Ressaltamos que nao foi elaborada analise de riscos para presente contratagéo

em razao da baixa complexidade e vultuosidade do objeto a ser licitado, pois

entendemos que a referida analise seja mais aplicavel a obras, servicos e fornecimentos
de grande vulto, cujo valor estimado supera R$ 200.000.000,00. Ademais, entendemos
que as condi¢des da futura aquisi¢do contemplam mecanismos de controle de riscos
que visam assegurar gue a execugao da aquisig:éo ocorra de forma segura e eficiente,

dentre elas podemos destacar: 1 — Definicdo de prazos de fornecimentos

‘condizentes com o mercado. Essa condigao ajudara a reduzir riscos de atrasos ou nao

cumprimento das condi¢ées contratadas. 2 — Clausulas de penalidades para o nao
cumprimento dos prazos, especificacdes ou condigoes acordadas. Essas clausulas

atuam como mecanismos de controle que minimizam riscos de inadimplemento ou

10
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inexecucao contratual.

14 - VIABILIDADE DA CONTRATAGAO

Os estudos. preliminares evidenciaram que a contratacdo da solucdo descrita, ou seja, a -

aquisi¢do por meio de registro de pregos para o fornecimento do(s) insumo(s) mencionado(s), &
viavel e tecnicamente necessaria. Além disso, contribuira para a prote¢do e recuperacao da satde
do(s) paciente(s) envolvido(s) na judicializacdo. Diante do exposto, declara-se que é viavel a

contratacao pretendida para o(s) presente(s) objeto(s).

Data: 12/05/2025

Kelly Cavani Cardoso
Farmacéutica — SEAFARMA/SMS
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