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INTRODUCAO

O presente documento ¢

aracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os

devidos estudos para a formalizacio de Ata de Registro de Precos de insumos de enfermagem. que

visam atender as demandas impg
Saiude do Municipio de Santos, ¢

- 14133/2021, bem como também

stas através Mandados Judiciais recebidos na Secretaria Municipal de
foi elaborado de forma a atender o disposto no § 1° do art. 18 da Lei.

cumpriu o disposto no art. 40 da raférida lei.

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

- O presente ETP avalia a

eventual(is) aquisi¢do(Ses) do

viabilidade da formalizagdo de Ata(s) de Registro de Pregos para

s) medicamento(s) destinados estritamente ao -atendimento - de

determinacdo(6es) judicial(is), impostas contra este municipio.

Dada a natureza impera
(responsabilizacdo de autoridade

com prazo de cumprimento de 48

tiva das decisdes judiciais € as penalidades por descumprimento

5, sequestro de numerério, improbidade administrativa, multas e agdes

evitar prejuizos ao erario e assegurar o cumprimento legal.

Em conformidade com ¢
14.133/2021), informamos que o
possuindo descritivos, padrdes &

Administra¢do, ndo se enquadran

2. PREVISAO NO PLANO D

A presente contratagdo es
exercicio de 2026, publicado nd

conforme link: https:/pncp.gov.br/ap

(s) objeto(s) desta aquisicio sio classificados como bens comuns,
qualidades que atendem estritamente as necessidades essenciais da

do como bens de consumo de luxo.

E CONTRATACOES ANUAL

ta prevista no Plano de Contratagdes Anual (PCA) deste 6rgdo para o
Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP) em 30/09/2025,

p/pca/58200015000183/2026.

3 horas), a compra tempestiva dos produtos pleiteados € essencial para

24

» Decreto Municipal n° 10.222/2023 (e Art. 20 da Lei Federal n® .




‘ SECRETARIA DE SAUDE

DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO FINANCEIRO — DEAFIN-SMS
S@ﬂt@ﬁ ' ' COORDENADORIA DE GESTAO - COGEST-SMS

~Id do item no | Categoria do | Cédigo da Classifica- | Nome da Classificagdo Superior Valor Total Estimado
PCA " ltem ¢do (Classe/Grupo) (Classe/Grupo) (R$)

606 Material 6505 " DROGAS E MEDICAMENTOS R$ 28.826.754,02

Esta previsdo cumpre o disposto no Artigo 18, § 1°, inciso II, da Lei n® 14.133, de 1° de abril de
2021. '

3 - REQUISITOS DA CONTRATACAO ; _ —
3.1. REQUISITOS TECNICOS

Os requisitos para a qualificagdo técnica de eventuais fornecedores estdo listados abaixo e se
limitam ao estritamente necessario e suficiente para a execucfio satisfatéria do objeto, conforme

previsto no inciso IV do art. 67 da Lei Federal n® 14.133/2021:

I - Registro ou Notificaciio dos produtos junto a ANVISA.
Justificativa: apresenta¢do da mnotifica¢io ou  do registro samitirio dos produtos médicos pela
empresa fornecedora ¢ medida obrigatéria e essencial para garantir a seguranca, a eficicia e a
qualidade dos insumos utilizados em servigos de satde, conforme preceitua a Resolu¢io da Diretoria—
Colegiada — RDC n° 751/2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Desta forma,
serdo aceitas ambas as comprovagdes, visto que: % Sl
- “Art. 3° Os dispositivos médicos somente podem ser comercializados, distribuidos
ou utilizados no territério nacional quando regularizados na Anvisa, por meio de

notificaciio ou registro, conforme o risco associado ao produto.”.

Paraositens 1, 2 e 4.

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

Justificativa para exigéncia: Essa ¢ 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 padrdes estabelecidos pela @
4
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vencedor do certame, uma vez

G

regulamentagdo sanitaria
de abril de 2014, A AFE

distribuicao,
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brasileira. De acordo com o disposto no Art. 3° da RDC n° 16 de 1°

¢ exigida de cada empresa que realiza atividades de armazenamento,

embalagen], expedigdo, exportagdo, extragdo, fabricagdo, fracionamento,

importagdo, produ¢do, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de

medicamentos e insumog farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes

Portanto, torna-se necessi

saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

iria a exigéncia de Autorizacido de funcionamento (AFE) do licitante

ue os produtos a serem licitados pertencem as categorias tratadas na

RDC n° 16 de 1° de abril de 2014.

III. Alvara Sanitario ou Licel

do licitante.
Justificativa para exigéncif: O alvar4 sanitario ¢ emitido pela autoridade sanitaria competente ¢ ¢
‘um requisito legal para garantir que os fornecedores seguem todas as normas ¢ regulameﬁtag:(“)es

[sso assegura que os medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos |

~saude publica e garantindd

desta Lei.

de se gﬁranga e qualidade.

sdo armazenados, manuss

no art. 21 da Lei Federa
representa¢do ou distribui
farmacéuticos e correlatos
pelo orgdo sanitirio cd

conformidade com a legis

Portanto. deverd ser exigid

nca de Funcionamento expedida pela Autoridade Sanitaria da sede

sados e distribuidos de acordo com padrdes rigorosos, protegendo a
b que os produtos oferecidos sdo seguros e eficazes. Conforme previsto
1 n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, o comércio, a disf)ensaqéo, a
¢do e a importagdo ou exportagdo de drogas, medicamentos, insumos
serd exercido somente por empresas e estabelecimentos licenciados
mpetente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em

lacdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢des

1a do licitante vencedor do certame a apresentacio do Alvara Sanitario

ou Licenca de Funcionamento expedida pela Autoridade Sanitaria, uma vez que 0s jtens a serem licitados

se enquadram nas categorias de p

IV. De acordo com a RDC n°7

notificacdo e de registro, e os re

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

51/2022 que Dispde sobre a classificacio de risco, os regimes de

quisitos de rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos.
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§ 10. Estdo isentos de notificagdo ou registro os acessorios produzidos por um fabricante exclusivamente para integrar os.
dispositivos médicos de sua fabricagdo ja notificados ou registrados e cujos dossiés técnicos contenham informacdes sobre estes
. ]

acessorios.

Para o item 3.

3.2. REQUISITOS ECONOMICOS-FINANCEIROS .

Os requisitos para a qualificagdo econdmico-financeira de eventuais fornecedores estio listados
abaixo e se limitam ao estritamente necessario e suficiente para a execucdo satisfatéria do objeto,

conforme previsto nos incisos I e II do art. 69 da Lei Federal n® 14.133/2021

I- Em rélag:ﬁo ao Balancgo Patrimonial, considerando a natureza do Sistema de Registro de
Precos (SRP) éomo um procedimento para futura e eventual contratag3o, sem obrigagfo imediata
de adquirir todos os itens registrados, dispensamos a exigéncia de apresentacio e anslise dos
indices e coeficientes dele resultantes (capital social, patriménio liquido).
Tal dispenéa se justifica pelos principios da eficiéncia e da ampla competitividade,
norteadorés da Lei n® 14.133/2021 (Art. 5°. Entende-se que, na auséncia de um
COMpromisso irr}ediato de contratagdo, a exigéncia de tais indices pode onerar
desproporcionalmente os licitantes e restringi‘r a participagéo, ‘especialmente de micro e
pequenas empresas, em consonincia com o tratamento diferenciado previsto na Lei

Complementar n° 123/2006.

A ndo exigéncia do balango patrimonial e dds respectivos indices neste registro de p'rec;os\—-
visa a participagdo de um maior niimero de fornecedores, promovendo a competitividade e a
obten¢50 de melhores pregos. A capacidade econdmico-financeira dos licitantes podera ser
avaliada de forma mais especiﬁcaf no momento da efetiva contratagio, caso se mostre necessaria

e pertinente para a garantia da execugdo contratual.

Il- Certiddo negativa de faléncia concordata ekpedidaipelo distribuidor da sede da empresa
ou de execugdo patrimonial do domicilio da pessoa fisica ou da firma individual, cuja data de

emissdo ndo podera ser superior a 60 (sessenta) dias da data da abertura desta licitacdo.
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4. ESTIMATIVA DAS QUAN

4.1. As quantidades estimadas fo
através dos mandados judiciais,
forma a evitar fracionamentos ¢

produtos distribuidos exclusivam

4.2. Para a deﬁnigﬁo das quantid
publico de Intenciao de Regis
10.222/2023, tendo em vista trat;
com o Ministério 'da‘ Saude o
exclusivamen‘té ao aten&jmento d

0 Municipio de Santos.

4.3. A Estimativa anual para cont
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TIDADES

ram calculadas tendo como base o historico das prescrigdes recebidas
considerando aindaas respectivas embalagens de cada produto, de
-possiveis contaminagdes. Importante salientar que,por se tratar de

ente no atendimento de mandados judiciais, a demanda pode variar.

ades estimadas para esta licitagdo nio foi realizado o procedimento
tro de Precos prévisto no Art. n° 81 do Decreto Municipal n°
ar-se de licitagdo para Registro de Precos de p:ddufos nao pactuadds
u utilizados por outras Secretarias municipais; sendo destinados

le demandas provenientes de Mandados Judiciais impetrados contra

ratagdo € a seguinte:

ITEM DESCRICAO  [UNID.QUANT.
: CAVILON 3M CREME -/92G CATMAT 485107 - UN |18
2 |TIRA REAGENTE PARA DETECCAO DE GLICOSE NO SANGUE — FRE- el
ESTYLE OPTIUM CATMAT381391 '

ACCU CHEK SPIRIT COMBO - PACOTE DE SERVICOS CATMAT 433693 |UN |18

4 |SET DE INFUSAO ACC
- 1433443

U-CHEK TENDERLINK 17MM X 60CM CATMAT e

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO

A adogdo do Registro de
e fornecedores previamente q

frequenferﬁente demandados 'pqr

Precos, neste contexto, visa estabelecer um registro formal de pregos
nalificados para o fornecimento dos medicamentos e insumos

via judicial. Permitindo assim uma maior agilidade no atendimento

dos mandados, dispensando a necessidade de instaurar processos licitatorios individuais para cada nova

demanda. Isso otimizard o tempo

eficiente as determinacdes judicidis assim que a necessidade se concretizar.

e os recursos administrativos, garantindo uma resposta mais rapida e

7
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6. ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO

Para determinar a estimativa de pregos indicada na Solicitagdo de Registro de Pregos e no Mapa
de Cotacdes, utilizamos o pardmetro de pesquisé de pregos previsto no art. 5, inciso I, II e III da
- Instrugdo Normativa n° 65/2021, uma vez que a estimativa foi definida com base

I - composigdo de custos unitarios menores ou iguais a mediana do item correspondente nos sistemas
oficiais de governo, como Painel de Pregos ou banco de pregos em saide, observado o indice de
‘atualizagdo de pregos correspondente; ' e

II - contratagdes similares feitas -pela Administragﬁo Publica, em execucio ou concluidas no periodo de
1 (um) ano anterior a data da pesquisa de pregos, inclusive mediante sistema de registro de prego..__
observado o indice de atualizag@o de pregos correspondente;

I1I - dados de pesquisa publicada em midia especializada, de tabela de referéncia formalmente éprovada
pelo Poder Executivo federal e de sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo, desde que
atualizados no momento da pesquisa ¢ compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses de

antecedéncia da data de divulgagdo do edital, contendo a data e a hora de acesso;

Atestamos que 0s pre¢os contidos nas planilhas de composi¢éo dos custos unitarios da licitagdo

estdo compativeis com o mercado e atestamos também que a coleta de precos atende ao disposto nas

disposicdes do art. 23 da Lei Federal n°® 14.133/2021 e no art. 24 do Decreto Municipal n° 10.222/2023.

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

7l A solu¢iio consiste na abertura deAta Registro de Pregos através de Pregdo
Eletronico, conforme instrugdes da LEI FEDERAL n° 14133/2021, para o fornecimento de insumos
para atendimento de mandados judiciais pelo periodo de 12 meses. Com isso, a SMS podera realizar a

aquisi¢do e fornecimento regular dos materiais evitando a necessidade futura de compras através de

dispensas pelo Art. 75 da Lei 14.133/2021.

7.2. Nio ha obje¢ao quanto a participa¢iio de empresas em conséreio, conforme previsto
no art. 33, §1° da Lei n® 14.133/2021, que permite a constituigdo de consoércios para a execugdo de

contratos, desde que atendidas as condig¢Ges estabelecidas no edital e as exigéncias legais aplicaveis.
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8. JUSTIFICATIVA PARA P4

Considerando que o objeto a s¢

peculiaridades de comercializaca
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ARCELAMENTO

't licitado € divisivel, de acordo com as suas caracteristicas técnicas e

o no mercado e, considerando ainda que o parcelamento nio causara

prejuizos ao conjunto do objeto @ ser contratado, concluimos que o critério de adjudicacdo do objeto

devera ser PELO MENOR VA
“de empresas na licitagdo.
Sendo assim, informamos que, n

aplica, visto que o objeto serd lic

8.1 - SOBRE A APLICACAO I

Considerando os resultad
estimados, optou-se pela formaga

nos seguintes aspectos:

-Diante do resultado negativo na

OR UNITARIO DO 'ITEM, permitindo assim a ampla participagio

o presente caso, a aglutinacio ou agrupamento do objeto NAO se

itado por itens.

DO ART. 48 DA LEI COMPLEMENTAR N° 123/2006

»s de licitagGes anteriores, os quantitativos envolvidos.e os valores

o abertura dos lotes 3 e 4 com participagio ampliada, fundamentada

licitagdo anterior (conforme descrito no quadro abaixo):

ITEM DESCRICAO" PREGAO RESULTADO
73 |ACCU CHEK SPIRIT COMBO - |
PACOTE DE SERVICOS CATMAT|15138/2025 |FRACASSADO
433693 |
4 |SET DE INFUSAO ACCU-CHEK
TENDERLINK 17MM X 60CM CATMAT|15270/2025 DESERTO
433443

-Apos analise das comp

pesquisa de pregos), verificamos

ras publicas realizadas por outros 6rgdos (conforme relatério de

enquadfam como M.E./E.P.P./Coop (itens 3 € 4).

A participagdo de empre

riscos de insucesso licitatorio

sas de todos os portes amplia a competitividade do certame, reduz

e garante propostas economicamente vantajosas ¢ tecnicamente

adequadas ao cumprimento das obrigagdes judiciais. Dessa forma optamos por ndo aplicar o Art. 48,

inc. I da Lei 123/2006, paraos lotes 3 e 4descritos no item 4.3. Ou seja, ndo serdo destinadas cotas de

i)articipagéo exclusiva para M.E.
Art. 48, inc. I da Lei 123/2006.

consonincia com o Art. 47 da me

E.P.P./Coop para os itens 3 ¢ 4, para os demais lotes sera aplicado o
Porém, sera mantido o tratamento diferenciado ¢ simplificado, em
sma Lei.

4

que os itens sdo vendidos majoritariamente por empresas que nao se

£

&
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9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Realizar aquisi¢io, conforme reza a legislagdo vigente, visando atender determinagdo(0es) judicial(is)
para fornecimento do(s) referido(s) medicamento(s) e/ou insumo(s), dando continuidade ao
atendimento do(s) autor(es). Pretende-se também evitar o sequestro numerario e ainda em possivel

responsabilizacdo de autoridades municipais.

10. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

Nao se vislumbra a necessidade de tomada de providéncias para adequacdes, a fim de que a solugdo

seja contratada.

el

11. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

Nio se faz necessaria a realizacdo de contratagdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade

¢ contratagdo desta demanda.

12. IMPACTOS AMBIENTAIS

12.1 O objeto desta contratagdo gera impacto ambiental & medida que os produtos, apds
utilizagdo, contribuem para geragdo de produtos potencialmente infectantes (Grupo A) com sangue &
secregdes dos pacientes; residuos comuns (Grupo D) e material perfurocortante (Grupo E) resultantes
do descarte das embalagens primérias (plasticos e papel grau) e secundarias (caixas de papel), bem
como, dos préprios produtos; 7 ;

12.2 Outro possivel impacto ambiental é consequéncia da possibilidade dos produtos nio
utilizados (embora remota) terem seus prazoé de vaiidade expirados, impossibilitando a utilizago, e
gerando residuos comuns (Grupo D) e material perfurocortante (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 aquisigéo,
serdo exigidos os requisitos transcritos abaixo: Licenga Sanitaria, Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Registro de Produto, estas ultimas emitidas pela ANVISA; ‘ :

12.3.2 As medidas mitigadoras adotadas também estdo previstas Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saide (PGRSS) na qual define o manejo dos residuos (segregagdo,
acondicionamento, identificagdo, transporte interno, armazenamento temporéﬁo, armazenamento

externo, coleta interna, transporte externo, destinagdo e disposigdo final ambientalmente adequada dos

residuos) adotado pelo setor;
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12.3.3 Eventuais descartes de produtos para saude vencidos ou danificados serdo feitos de

acordo com a legislagdo vigente p

ara produtos comuns e perfurocortantes, por empresa especializada; -

12.3.4 Quanto aos produtos com tiscos de prazos de validade a expirar, a aquisig@o, o armazenamento €

a distribui¢ao centralizados na S]
pois permitird o remanejamento

unidades de saide com maior prof

13 - ANALISE DE RISCO

Ressaltamos que nao foi e
complexidade e vultuosidade do ¢

aplicivel a obras, servigos e

EAFARMA favorece um controle maior na logistica de distribuigdo,
dos estoques que estdo sob este risco entre pacientes e para outras

habilidade de consumo, evitando-se as perdas por este motivo.

aborada analise de riscos para presente contratacdo em razio da baixa
ybjeto a ser licitado, pois entendemos que a referida andlise seja mais

fornecimentos de grande vulto, cujo valor estimado supera RS

200.000.000,00. Ademais, entendemos que as condig¢des da futura aquisi¢do contemplam mecanismos

de controle de riscos que visam
eficiente, dentre elas podemos de
o mercado. Essa condigdo ajud:
contratadas. 2 — Clausulas de pe
condicdes acordadas. Essas clau

inadimplemento ou inexecugao cc

14 — VIABILIDADE DA CONT

Os ‘estudos preliminares
aquisicio por meio de registra
viavel e tecnicamente necessaria.

paciente(s) envolvido(s) na judic

stacar; 1 — Defini¢io de prazos de fornecimentos condizentes com
ara a reduzir riscos de atrasos ou ndo cumprimento das condigoes
nalidades para o nio cumprimento dos prazos, espeéiﬁc_agﬁcs ou
sulas atuam como mecanismos de controle que minimizam riscos de

ntratual.

\

RATACAO

evidenciaram que a contratagdo da solugdo descrita, ou seja, a
de precos para o fornecimento do(s) insumo(s) mencionado(s), ¢é
Além disso, contribuird para a protegdo e recuperagdo da saide do(s)

ializacdo. Diante do exposto, declara-se que ¢ viavel a contratacdo

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

Data: 06/03/2026
Kelly Cavani Cardoso
'F armacéutica
Farmacia de A¢des Judiciais de

SEAFARMA/SMS

4 Bl
‘dta
P

Medicamentos e Produtos para Saude

assegurar que a execugdo da aquisi¢do ocorra de forma scgura e :

5






