Prefeitura Municipal de Santos
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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

Processo n° 37818/2026-17
Secretaria: Secretaria Municipal de Saude

Unidade Requisitante: SECAO ADMINISTRATIVA DE GESTAO E
LOGISTICA DO COMPLEXO DA ZONA NOROESTE — SEAGLO-ZNO

INTRODUCAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de
planejamento e apresenta o0s devidos estudos para aquisicdo de insumos
hospitalares que visam atender as necessidades da Central de Curativos do
Complexo Hospitalar da Zona Noroeste, pertencente a Secretaria de Saude do
Municipio de Santos.

Informamos que o(s) objeto(s) desta aquisicdo séo classificados como
bens comuns, possuindo descritivos, padrdes e qualidades que atendem
estritamente as necessidades essenciais da Administracdo, ndo se enquadrando
como bens de consumo de luxo.

ATESTAMOS que o ETP foi elaborado de forma a atender o disposto no
§ 1°, do art. 18, da Lei 14133/2021.

ATESTAMOS que a instrucdo processual cumpriu o disposto no art. 40,
da Lei 14.133/2021.

1- DESCRIQAO DA NECESSIDADE E JUSTIFICATIVA TECNICA

1.1 O fornecimento de insumos hospitalares se faz necessario para manter o
funcionamento adequado da Central de Curativos do Complexo Hospitalar da
Zona Noroeste, da Secretaria Municipal de Saude, permitindo assim a
continuidade dos atendimentos dos pacientes vasculares e outros que

necessitam de curativos. Esses insumos sdo fundamentais para a Central de
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Curativos do Complexo Hospitalar da Zona Noroeste, garantindo
a qualidade dos servigos prestados aos pacientes.

Além disso, os insumos hospitalares sdo essenciais para:

* Assisténcia a saude: Realizacdo de procedimentos médicos com
técnica e seguranca, garantindo todas as etapas da assisténcia a saude
previstas na LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 e na Constituicao
Federal de 1988, Artigos 196, 197 e 198, da promocao a reabilitacdo da saude,
com os principios de universalidade, equidade e integralidade. Sem esses
materiais, esse atendimento aos pacientes fica comprometido.

e Tratamento da infecgao: curativos antimicrobianos, antibiofilme e que
promovem desbridamento continuo sdo de suma importancia para o tratamento
das lesdes com risco ou sinais de infeccdo, visando prevenir complicacdes e
internagdes hospitalares.

* Seguranga dos profissionais: A aquisicdo de insumos hospitalares
também visa proteger os profissionais de saude, evitando a exposicéo a fluidos
corporais e agentes infecciosos.

* Eficiéncia operacional: Ter os materiais certos disponiveis no momento
certo melhora a eficiéncia dos processos de atendimento.

* Economia de recursos: Uma aquisicdo bem planejada permite otimizar
0s recursos financeiros e evitar desperdicios.

Em resumo, o fornecimento de insumos hospitalares € um pilar
fundamental para a continuidade dos servigos prestados pela Central de
Curativos do Complexo Hospitalar da Zona Noroeste e demais unidades de
saude gue realizam o atendimento de curativos, pertencentes a Secretaria de
Saude do Municipio de Santos, assegurando a qualidade e seguranca no

atendimento aos pacientes.

1.2. Justificativa para nao utilizagdo do CATMAT para o Item 01 (Creme
Barreira)

Em atendimento as diretrizes de padronizacdo da Portaria n° 18/2025-
SMS, realizamos a pesquisa de itens no catalogo do portal gov.br. Foi localizado
0 CATMAT n° 627406 (Creme Hidratante, Composicdo: A Base De Ceras,
Silicones E Associac¢fes, Caracteristicas Adicionais: Tipo Barreira)*. Contudo,

2



Prefeitura Municipal de Santos
SantOS Secretaria Municipal de Financas e Gestao

constatou-se que o referido codigo federal néo atende
integralmente as necessidades operacionais e assistenciais da unidade
requisitante.

O modelo padrao do catalogo estabelece um descritivo genérico de creme
hidratante com silicone e ceras, divergindo substancialmente da composicao
quimica e da finalidade terapéutica exigidas para o atendimento de pacientes
com integridade cutanea severamente comprometida. A demanda técnica da
unidade exige, obrigatoriamente, um Creme Barreira com propriedades
lipofilicas (altamente repelente a agua), composto por uma formulacdo
especifica (6leo mineral, parafina liquida, petrolato, cera microcristalina, oleato
de glicerol, alcool de lanolina, &cido citrico, citrato de magnésio, ciclometicona,
glicerina, metilparabeno, propilparabeno e propilenoglicol). Esta formulag&o
exata € indispensavel para promover a restauracdo do pH da pele e garantir a
acao mecanica de formacdao de barreira protetora contra as agressfes causadas
por secrecdes e efluentes de incontinéncias e estomias, além do tratamento de
pele perilesional, o que ndo é assegurado pelo item genérico do catalogo.

Ademais, sob o0 aspecto regulatério e de seguranca juridica da
contratacdo, o CATMAT néo contempla as exigéncias editalicias de frasco com
volume de 60ml, a obrigatoriedade de o insumo ser registrado como produto
correlato (dispositivo médico) junto a ANVISA/Ministério da Saude. A
insuficiéncia e a inadequacéao técnica do descritivo correspondente no catalogo
federal impedem a sua ado¢ao automatica para fornecimento. Assim, com fulcro
no art. 2° da referida Portaria, apresentamos a presente justificativa técnica para
0 estrito cumprimento da norma regulamentar, restando demonstrada a

necessidade de aquisicdo personalizada com o descritivo detalhado da unidade.

1.3. Justificativa para nado utilizacdo do CATMAT para o Item 02 (Curativo
Primario)

Em atendimento as diretrizes de padronizacdo da Portaria n® 18/2025-
SMS, realizamos a pesquisa de itens no PDM 30022 (Curativo / Cobertura) do
catalogo do portal gov.br. Foram identificados cédigos que guardam semelhanca
parcial com o objeto, tais como o CATMAT n° 603323 e o CATMAT n° 603315
(ambos descritos como "Curativo/Cobertura a base de CMC e particulas
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lipofilicas com Prata™), bem como os cédigos da familia CATMAT
n° 484869 ("Curativo/Cobertura a base de Hidrofibora com Prata"). Contudo,
constatou-se que nenhum dos referidos codigos federais atende integralmente
as necessidades operacionais e assistenciais da unidade requisitante.

Os modelos padrdes do catalogo estabelecem descritivos restritos a
curativos convencionais com Prata sobre matrizes isoladas de CMC ou
Hidrofibra pura, divergindo substancialmente da composi¢cado e da tripla agao
terapéutica simultanea exigidas pela area técnica. A demanda assistencial do
municipio exige, obrigatoriamente, um curativo com a associa¢cao concomitante
da Matriz Cicatrizante TLC (tecnologia lipido-coloide com particulas lipofilicas,
carboximetilcelulose e sais de prata) estruturada sobre Fibras Poliabsorventes
(polimero de poliacrilato de amdnia em torno de um nucleo acrilico).

Conforme detalhado na Justificativa Técnica e no Recurso Técnico
encartado as fls. 28 a 36 do presente estudo, esta configuracéo especifica é
indispensavel por trés razdes clinicas e cientificas intransigiveis:

o Desbridamento Continuo por Atracao Iénica: As fibras poliabsorventes
possuem carga ibnica negativa que atrai eletrostaticamente o esfacelo e
debris (carregados positivamente), limpando continuamente o leito da
lesdo de forma indolor e segura para extremos de idade (criancas e
idosos), reduzindo em até 50% mais esfacelo do que as hidrofibras
comuns (CMC);

e Acdo Antibiofilme Eficiente: A atuacdo sinérgica das fibras
poliabsorventes ao absorver a agua da Substancia Polimérica
Extracelular (SPE) enfraquece a estrutura do biofilme, expandindo-se
para rompé-lo mecanicamente e abrindo caminho para a a¢do bactericida
rapida e sustentada dos ions de prata por até 7 dias;

« Remocdo 100% Atraumatica e Efeito Hemostatico: A matriz lipofilica
garante que o curativo ndo adira ao leito e ndo cause dor nas trocas,
somado a propriedade de acelerar a coagulagdo em 26% (frente aos 12%
da hidrofibra convencional).

Ademais, sob o aspecto regulatorio e assistencial, a utilizagdo dos codigos
genéricos do catalogo federal (que registram materiais de CMC comum com

prata) resultaria no recebimento de propostas de produtos tecnicamente

4



Prefeitura Municipal de Santos
SantOS Secretaria Municipal de Financas e Gestao

inferiores e incapazes de desestruturar a matriz do biofilme
bacteriano ou realizar o desbridamento autolitico com propriedades distintas
exigido no plano terapéutico local.

A insuficiéncia e a inadequacéo técnica dos descritivos correspondentes
no catalogo federal impedem a sua adocdo automéatica para o fornecimento
deste item. Assim, com fulcro no art. 2° da referida Portaria, apresenta-se a
presente justificativa técnica para o estrito cumprimento da norma regulamentar,
restando demonstrada a necessidade de aquisicdo personalizada com o

descritivo detalhado da unidade requisitante.

1.4. Justificativa para néo utilizacdao do CATMAT para os Itens 03 e 04, de
Terapia Compressiva Multicomponente (18-25cm e 25-32cm)

Em atendimento as diretrizes de padronizacdo da Portaria n°® 18/2025-
SMS e em consonancia com os preceitos de eficiéncia e competitividade da Lei
n°® 14.133/2021, realizamos uma pesquisa minuciosa no PDM 19907
(Bandagem), Classe 6510, do catalogo do portal gov.br. Foram identificados
codigos federais ativos que guardam semelhanca nominal ou isolada com o
objeto, tais como os CATMATs n°® 627038, 627037 e 479038 (descritos
genericamente como "Bandagem Sistema de 2 Camadas"), bem como cédigos
para ataduras elasticas puras ou de curto estiramento isoladas (como os
CATMATs n°® 628412 e 478144). Contudo, constatou-se que nenhum dos
referidos codigos federais atende integralmente e simultaneamente as
necessidades operacionais, assistenciais e de seguranca clinica das unidades
requisitantes e dos protocolos de regulacéo de feridas cronicas do Municipio.

Os modelos padrdes disponiveis no catalogo federal limitam-se a
descritivos de bandagens sobrepostas comuns ou kits genéricos de duas
camadas sem a distribuicdo de carga pressorica parametrizada e sem a
diferenciacdo biométrica exigida. A demanda assistencial da rede municipal de
salde exige, obrigatoriamente, um SISTEMA DE TERAPIA COMPRESSIVA
MULTICOMPONENTES, composto especificamente por duas bandagens
exclusivas com acgéo fisico-mecénica indissociavel, capazes de fornecer
conjuntamente a pressao terapéutica exata e recomendada de 40 mmHg. A

primeira bandagem € de curto estiramento, macia e confortavel, responsavel por
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absorver o exsudato sem se desfazer e realizar a entrega de
80% da compressao total do sistema. A segunda bandagem é de longo
estiramento (elastica), autoaderente (coesa) e confere os 20% de compressao
complementar restante, garantindo a manutencéo estavel de todo o conjunto por
até 7 dias sem afrouxar ou ceder. O sistema apresenta-se estruturado em 2 kits
distintos, selecionados estritamente de acordo com o diametro do tornozelo do
paciente (18-25cm e 25-32cm) para assegurar o gradiente correto.
A adocdao forcada dos codigos genéricos do CATMAT comprometeria o
sucesso do tratamento e a integridade dos pacientes por razdes cientificas,
epidemioldgicas e legais intransigiveis, fundamentadas nos manuais clinicos de

melhores praticas e na fisiopatologia da insuficiéncia venosa cronica:

e Prevaléncia Epidemioldgica e Impacto Assistencial: Sabe-se que 80%
a 90% das ulceras de membros inferiores (MMII) sdo de causa venosa,
caracterizando-se como lesdes de evolucéo lenta que podem permanecer
meses ou anos abertas (Korber A. et al., 2011). Diante do alto impacto
financeiro gerado para o erario e da severa reducdo na qualidade de vida
dos pacientes (extensdo da dor, ansiedade, depressdo e isolamento
social), torna-se mandatdrio o emprego da terapia compressiva continua
de 40 mmHg como principal pilar do tratamento de eleicdo (Murray H. et
al., 2025). Uma revisao sistematica publicada pela Cochrane (2012)
corrobora que a compressao aumenta expressivamente as taxas de
cicatrizacdo e consolida que os sistemas multicomponentes contendo
camadas elasticas sao significativamente mais eficazes do que sistemas
de componente Unico ou puramente inelasticos, tornando-os preferiveis

pela instituicao.

e« Seguranca na Entrega Pressorica e Reprodutibilidade via Marcador
Eliptico: O erro humano na forga de tensionamento manual é o principal
fator de insucesso ou de garroteamento em terapias compressivas. O
sistema requisitado exige, em ambas as bandagens, o marcador de
pressdo eliptico. Esta tecnologia visual de marcas geométricas

transforma-se em um circulo perfeito quando a extenséo atinge o nivel
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terapéutico exato de 40 mmHg no tornozelo, comprovando que
85% dos profissionais aplicam a compressdo correta ja na primeira
tentativa (Junger M. et al, 2009). Essa padronizagdo confere
reprodutibilidade segura a equipe de enfermagem, mitigando os riscos de
lesbes por subcompressdo ineficaz ou hipertensdo localizada,
salvaguardas que os itens comuns do CATMAT ndo asseguram.
Ademais, esta padronizacdo técnica e metodoldgica encontra-se em
estrita consonancia com o "Manual de Técnica de Aplicacdo do Sistema
de Compressdo Elastica Multicomponente em Pacientes com Ulceras
Venosas" (Martins Junior, E.; Blanes, L.), as fls. 117 a 143, adotado

institucionalmente para balizar os cuidados clinicos na rede.

e Gradiente Fisico Baseado na Lei de LaPlace: De acordo com a Lei de
LaPlace, a pressdo gerada é inversamente proporcional ao raio do
membro. Portanto, o desenho e 0 posicionamento dos marcadores
elipticos (seja para sobreposicdo de 50% ou de 2/3) variam
cientificamente de acordo com o didametro do tornozelo do paciente para
manter o gradiente de compressdo continua. A auséncia dessa
subdivisdo biométrica calibrada nos cddigos amplos do catéalogo federal
para os intervalos de 18-25cm e 25-32cm impediria o tratamento
adequado de pacientes com calcanhares flutuantes, edemas severos ou

extremos biométricos.

e Conforto, Adesdo ao Tratamento e Compressao Continua: Para a
eficacia clinica, a terapia deve ser continua e confortavel, oferecendo
pressao sustentada 24 horas por dia, 7 dias por semana, em repouso ou
deambulacéo, sem escorregamentos. Conforme diretrizes da European
Wound Management Association (EWMA, 2006), o sistema
multicomponente pretendido € altamente confortavel e bem aceito, com
95% dos pacientes relatando conforto durante o dia e 92% referindo
conforto no periodo noturno, 0 que assegura a estrita adesao do paciente

ao plano terapéutico.
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e Analise Estruturada de Custo-Efetividade: Os codigos genéricos do
catalogo federal geram sistemas que cedem precocemente e demandam
trocas frequentes, elevando o custo final. Um estudo clinico de vida real
conduzido por Meaume S. et al. (2024) com 25.255 pacientes demonstrou
que o0 uso da terapia compressiva multicomponente reduziu o tempo
médio de cicatrizacdo em 37%, gerando uma economia direta de 20% no
custo total do tratamento por paciente cicatrizado em comparacdo aos
sistemas de curto estiramento convencionais. O estudo evidenciou ainda
uma reducdo de 21% nas visitas de enfermagem, 44% no consumo de
placas de curativo e 12% na quantidade de sistemas de compressao
utilizados, comprovando a sua custo-efetividade para o sistema de saude
do municipio.

Desta forma, com fulcro no art. 2° da Portaria n° 18/2025-SMS e
respaldado pelas evidéncias clinicas internacionais de rapida cicatrizacéo, resta
formalmente demonstrada a inviabilidade de submissédo do objeto aos cédigos
restritivos do CATMAT. Apresenta-se a presente justificativa para que a
aguisicao seja processada por meio dos descritivos personalizados elaborados
pela area técnica, assegurando a reducdo de custos assistenciais e 0 estrito
cumprimento dos preceitos de eficiéncia e protecdo a saude publica.

1.5. Justificativa Técnica para Indicagcdo de Marca com fulcro no Art. 41,
Inciso |, Alinea “d”, da Lei n°® 14.133/2021.

Em estrito cumprimento ao planejamento assistencial e com fulcro no
artigo 41, inciso |, alinea “d”, da Lei Federal n® 14.133/2021, a Administracao
Municipal adota a indicacdo da marca URGO (Urgo Medical) como padrao de
referéncia de qualidade, desempenho e resolutividade clinica para os produtos
gue compdem os Itens 02, 03 e 04 deste estudo, admitindo-se a proposta de
produtos similares ou equivalentes que atendam integralmente aos parametros
objetivos minimos estabelecidos.

A escolha do padrdo de referéncia fundamenta-se na necessidade de

replicar os resultados terapéuticos consolidados no "Manual de Técnica de
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Aplicacéo do Sistema de Compresséao Elastica Multicomponente
em Pacientes com Ulceras Venosas", adotado institucionalmente para balizar os
cuidados clinicos na rede municipal de saude. A indicagdo visa garantir a
eficiéncia administrativa e a protecdo a saude publica por meio de critérios
cientificos e biométricos mensuraveis:

» Parametro de Desempenho para o Item 02 (Curativo Primario): A marca de
referéncia estabelece o padrdo para curativos que associam, em estrutura
integrada, uma matriz lipido-coloide com propriedades antimicrobianas a um
nacleo de fibras poliabsorventes. Esse conjunto € necessario para realizar a
limpeza idnica continua do esfacelo de forma atraumatica e gerenciar o biofilme
bacteriano pelo periodo estendido de até 7 dias, reduzindo a frequéncia de trocas
dolorosas e otimizando o tempo de cicatrizagdo. Qualquer marca concorrente
devera comprovar, por meio de ficha técnica ou literatura cientifica, a capacidade
de exercer essa dupla acdo mecanica e biolégica simultanea.
* Parametro de Desempenho para os Itens 03 e 04 (Terapia Compressiva):
Os sistemas compressivos adotados como referéncia possuem um mecanismo
visual indicador de tensionamento geométrico tecido em suas bandagens. Esse
sinalizador visual altera sua forma geométrica quando a extensao atinge o nivel
de estiramento exato para a entrega segura da pressao padrdo-ouro de 40
mmHg no tornozelo, mitigando o risco de erro humano por tensionamento
manual inadequado. A aceitacdo de marcas equivalentes esta condicionada a
presenca de um sistema de controle visual de pressdo analogo que confira a
mesma reprodutibilidade e salvaguarda clinica para a equipe de enfermagem.
Ressalta-se que a indicacdo de marca como referéncia de qualidade ndo
restringe o carater competitivo do certame. O produto de referéncia possui ampla
capilaridade de distribuicdo no mercado nacional, sendo comercializado por
meio de uma rede diversificada de distribuidores independentes. O modelo
adotado viabiliza a perfeita disputa de precos no pregao por itens, assegurando
a busca pela proposta mais vantajosa, desde que garantidos os requisitos
minimos de eficicia e durabilidade clinica necessarios para a economicidade do

tratamento global (custo-efetividade).
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2 — PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

A presente contratacdo estd regularmente alinhada ao Plano de
Contrata¢cbes Anual (PCA) deste 6rgao para o exercicio de 2026, devidamente
publicado no Portal Nacional de Contratacbes Publicas (PNCP). O objeto
encontra-se amparado pelo Item n° 667 do referido plano, classificado na
categoria “Material”’, sob a Classe/Grupo 6510, correspondendo a descri¢ao:
“Materiais hospitalares e insumos para a Central de Curativos”, com valor total
estimado de R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

Esta previsdo atende o disposto no Artigo 18, paragrafo 1°, inciso Il, da
Lei Federal n°® 14.133/2021, que estabelece que a elaboracdo do estudo

técnico preliminar devera considerar o plano de contratacdes anual.

3 — REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.1. Para garantir que o objetivo desta licitacdo seja plenamente alcanc¢ado, as
empresas selecionadas deverdo atender aos requisitos minimos, em

conformidade com o disposto no art. 62, da Lei Federal n® 14.133/2021.

3.1.1. Documentos de habilitacdo juridica:

a) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor.
b) Registro comercial, no caso de empresa individual.
c¢) Inscri¢gdo do ato constitutivo, no caso de sociedades simples.

d) Termo de compromisso, publico ou privado, de constituicdo de

consorcio ou termo de constituicdo de consorcio, no caso de consorcio.
3.1.2. Documentos de habilitagcéo fiscal, social e trabalhista:

a) Provade inscricdo no CNPJ.

b) Prova de regularidade relativa ao FGTS.

c) Prova de regularidade fiscal para com a Fazenda Federal.
d) Prova de regularidade fiscal para com a Fazenda Estadual.

e) Prova de Regularidade fiscal para com a Fazenda Municipal.
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f) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a
Justica do Trabalho.
g) Declaracédo para fins do disposto no Artigo 68, Inciso VI, da Lei Federal n°
14133/2021.

h) Declaracdo de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para
aprendiz.

i) Declaracdo de que suas propostas econdmicas compreendem a
integralidade dos custos, nos termos do Artigo 63, § 1°, da Lei Federal
n° 14133/2021.

j) Declaracdo de enquadramento de receita bruta a ser apresentada pelas
microempresas ou empresas de pequeno porte apresentar declaracao
de, para fins de tratamento diferenciado previsto na Lei Complementar
n° 123/2006.

3.1.3. Documentos de habilitacdo econdémico-financeira:

a) Certiddo negativa de faléncia.
3.1.4. Documentos de Qualificacdo Técnica do licitante vencedor:

a) Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento expedida pela Autoridade
Sanitéria da sede do licitante.

b) Apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pelo

Ministério da Saude.

3.1.5. Documentos de Qualificacéo Técnica do(s) Produto(s).

a) Ficha Técnica Completa/Manual de Especificacbes Técnicas do(s)
produto(s) / equipamento(s), em Portugués, que contenha as
caracteristicas, medidas e a imagem correspondentes ao
produto/equipamento ofertado, para que seja possivel verificar a
conformidade do produto/equipamento com o solicitado no Memorial
Descritivo, conforme disposto no Art. 42 da Lei 14.133/2021.
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b) Os insumos deverdo ter Registro na Anvisa, esses
dispositivos séo classificados legalmente como produtos para a saude
(dispositivos médicos).

7

3.2. Os requisitos listados acima restringem-se ao que é estritamente
necesséario e suficiente para assegurar a execucao satisfatoria do objeto

contratual.

3.3.No tocante a comprovacao de qualificacdo econdmico-financeira, afasta-
se a exigéncia de apresentacdo do balango patrimonial e das
demonstracdes contabeis (art. 69, inciso I, da Lei n° 14.133/2021). A
dispensa fundamenta-se no fato de o objeto prever entrega imediata e integral,
tratando-se, o0 que atrai a aplicacao direta da prerrogativa legal contida no art.
70, inciso 1ll, da NLLC.

3.4.No que se refere a exigéncia de Alvarad Sanitario ou Licenca de
Funcionamento expedida pela Autoridade Sanitaria da sede do licitante,

apresentamos a seguinte justificativa:

Justificativa para exigéncia: O alvara sanitario € emitido pela autoridade
sanitaria competente e é um requisito legal para garantir que os fornecedores
seguem todas as normas e regulamentacfes de seguranca e qualidade. Isso
assegura que os medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sao
armazenados, manuseados e distribuidos de acordo com padrdes rigorosos,
protegendo a saude publica e garantindo que os produtos oferecidos séo
seguros e eficazes. Conforme previsto no art. 21 da Lei Federal n° 5.991 de
17 de dezembro de 1973, o comércio, a dispensacao, a representacdo ou
distribuicdo e a importacao ou exportacao de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgéo sanitario competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislacao supletiva
a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposi¢coes desta Lei. Portanto,
devera ser exigida do licitante vencedor do certame a apresentacao do Alvara
Sanitario ou Licenca de Funcionamento expedida pela Autoridade Sanitaria,

uma vez que os itens a serem licitados se enquadram na categoria de

12



Prefeitura Municipal de Santos
Santos Secretaria Municipal de Financas e Gestao

produtos para saude/ dispositivos médicos (correlatos)
prevista na Lei Federal n°® 5.991 de 17 de dezembro de 1973.

3.5.No que se refere a Apresentacdo de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) expedida pelo Ministério da Saude, apresentamos a seguinte

justificativa:

Justificativa: Essa € uma exigéncia legal que ajuda a proteger a saude publica,
assegurando que os produtos farmacéuticos, produtos para saude,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, sejam manuseados, armazenados e
distribuidos de acordo com os padrdes estabelecidos pela regulamentacéo
sanitaria brasileira. De acordo com o disposto na RDC n° 16 de 1° de abril de
2014, A AFE é exigida de cada empresa que realiza atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacéo, extracao,
fabricacéo, fracionamento, importacao, producéo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacdo 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 Autorizacao de
funcionamento (AFE) do licitante vencedor do certame, uma vez que 0S
produtos a serem licitados pertencem a categoria de produtos para saude/
dispositivos médicos (correlatos) tratada na RDC n° 16 de 1° de abril de
2014.

3.6. No que se refere ao Registro dos produtos no Ministério da Saude -
ANVISA, justificamos que a obrigatoriedade de registro de Medicamentos,
Drogas, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos, Saneantes e
Outros Produtos, no Ministério da Saude, esta prevista art. 12 da Lei n°® 6.360,
de 23 de setembro de 1976. Portanto, torna-se necessaria a exigéncia de
Registro dos produtos no Ministério da Saude dos produtos a serem ofertados,
uma vez que 0S mesmos pertencem a categoria de produtos para saude/

dispositivos médicos (correlatos).
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3.7.Atestamos que os requisitos de qualificacdo técnica constantes deste

instrumento (Alvara Sanitario, AFE e reqgistro do produto no Ministério da

Saude), justificados acima, enquadram-se no inciso IV do art. 67 da Lei

Federal n°® 14.133/2021, por se tratar de exigéncias necessarias para o

atendimento de leqgislacfes especiais.

3.8. Da participacgéo de licitantes em consorcio: O caput do art. 15 da lei

14133/2021 traz a possibilidade de participacéo de consorcio como uma regra,

exigindo justificativas nos autos do processo licitatério em caso de vedacdao.

Desta maneira, informamos que nédo temos objecdo quanto a participacao

de empresas em consaorcio.

4 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

4.1. As quantidades foram dimensionadas tendo como referéncia a andlise do

perfil de atendimento e o histérico assistencial da Central de Curativos do

Complexo Hospitalar da Zona Noroeste (periodo de janeiro a dezembro de 2025),

sendo o quantitativo final estritamente ajustado para o cumprimento do limite

financeiro da Emenda Parlamentar n°® 1184, de autoria do Vereador Edivaldo

Menezes, visando o aporte suplementar imediato de coberturas de alta tecnologia

a unidade.

4.2. O quantitativo estimado para contratacao é a seguinte:

ITEM 01
DESCRICAO UNID | QUANT.
CREME _BARREIRA, Produto lipofilico (repele a agua),
proporcionando, protecdo, maciez e restaurando o PH da pele.
Tratamento ideal para pele ressecada ou irritada pelas agressivas e
secrecdes e efluentes de incontinéncias e estomias e tratamento de Unid 100
nid.

pele perilesional. A¢cdo mecanica de formacdo de barreira,
impedindo o acesso da agua no local protegido pelo mesmo.
Composto de oOleo mineral, parafina liquida, petrolato, cera
microcristalina, oleato de glicerol, alcool de lanolina, acido citrico,
citrato de magnésio, ciclometicona, glicerina, metilparabeno,
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propilparabeno, propilenoglicol. Frasco com 60ml. Apresentacao
devera obedecer a legislacao vigente com registro no MS. Produto
Registrado como dispositivo médico.

ITEM 02

DESCRICAO

UNID

QUANT.

CURATIVO PRIMARIO, estéril, absorvente, ndo aderente, n&o
oclusivo, composto por Fibras Poliabsorventes, formadas por
nacleo acrilico envolto por polimeros de poliacrilato de amoénia e
Matriz Cicatrizante TLC (tecnologia lipido coloide, composta por
carboximetilcelulose e particulas lipofilicas) com sais de prata.

10x10. Apresentacdo devera obedecer a legislacdo vigente com
registro no Ministério da Saude. Validade Minima dos Materiais: 36
(trinta e seis) meses.

(Marca de referéncia: URGO ou equivalente)

Unid.

100

ITEM 03

DESCRICAO

UNID

QUANT.

SISTEMA DE TERAPIA COMPRESSIVA MULTI COMPONENTES,
composto por duas bandagens que fornecem a pressao terapéutica
de 40 mmHg. A primeira bandagem € de curto estiramento, macia e
confortavel, absorve o exsudato e ndo se desfaz, fornecendo 80%
da compressdo. A segunda bandagem € de longo estiramento,
fornece 20% da compressao, € auto aderente e mantem o conjunto
por até 7 dias sem afrouxar. Ambas bandagens possuem marcador
de pressdo eliptico garantindo a perfeita e correta aplicacéo.
Medindo entre 18-25cm (40mmHg). Apresentacéo devera obedecer
a legislacéo vigente com registro no Ministério da Saude Validade
Minima dos Materiais: 36 (trinta e seis) meses.

(Marca de referéncia: URGO ou equivalente)

Unid.

100
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ITEM 04

DESCRICAO

UNID

QUANT.

SISTEMA DE TERAPIA COMPRESSIVA MULTI COMPONENTES,
composto por duas bandagens que fornecem a pressao terapéutica
de 40 mmHg. A primeira bandagem € de curto estiramento, macia e
confortavel, absorve o exsudato e ndo se desfaz, fornecendo 80%
da compressdo. A segunda bandagem € de longo estiramento,
fornece 20% da compresséao, € auto aderente e mantem o conjunto
por até 7 dias sem afrouxar. Ambas bandagens possuem marcador
de pressdo eliptico garantindo a perfeita e correta aplicacao.
Medindo entre 25-32cm (40mmHg). Apresentacao devera obedecer
a legislacao vigente com registro no Ministério da Saude. Validade
Minima dos Materiais: 36 (trinta e seis) meses.

(Marca de referéncia: URGO ou equivalente)

Unid.

100

5 —LEVANTAMENTO DE MERCADO

Com base na analise de mercado, identificamos as alternativas viaveis

para determinar qual seria o modelo de contratacdo mais adequado para atender
a necessidade da Administracdo: a contratacdo por escopo com entrega
imediata e integral dos itens (aquisicdo direta) ou a celebracdo de Ata de
Registro de Precgos (ARP) para fornecimentos parcelados.

ApoOs avaliacdo comparativa, concluiu-se que a modelagem de Aquisicao
por Escopo (Compra Direta) € a opcdo mais vantajosa e eficiente para a

Administragdo Municipal neste certame, pelos seguintes motivos:

5.1. Contextualizacdo da Demanda Assistencial e Inexisténcia de Atas
Vigentes

A necessidade de insumos de alta tecnologia para feridas crbnicas e
vasculares (Creme Barreira, Curativo Primario e Sistemas de Terapia
Compressiva), objeto do presente certame, visa suprir as rotinas assistenciais
da Central de Curativos do Complexo Hospitalar da Zona Noroeste — CHZNO.
Realizada busca minuciosa no cenario administrativo e nos sistemas de compras

publicas, constatou-se a inexisténcia de Atas de Registro de Precos vigentes,
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seja neste oOrgdo gerenciador ou em outras esferas publicas
utilizaveis, que contemplem esses materiais com os descritivos especificos
exigidos para o plano terapéutico local. Diante da total auséncia de instrumentos
contratuais ativos que possam suprir a rede, faz-se estritamente necessaria a
abertura deste processo licitatério proprio para garantir o abastecimento e a

continuidade dos atendimentos.

5.2. Justificativa para a Modelagem por Escopo (Entrega Unica) face ao

Sistema de Registro de Precos (SRP)

A modelagem da contratacao por escopo, prevendo a entrega imediata e
integral do lote de insumos, mostra-se mais vantajosa e tecnicamente coerente
do que a instituicdo de um novo Sistema de Registro de Precos (SRP).

Ressalta-se que o quantitativo estipulado no presente certame foi
dimensionado e ajustado estritamente ao teto financeiro delimitado pela Emenda
Parlamentar n°® 1184, de autoria do Vereador Edivaldo Menezes, tratando-se de
um aporte orcamentario especifico e extraordinario. Por se tratar de um lote
fechado de suplementacéo assistencial, destinado a reforcar imediatamente o
estoque da Central de Curativos e atender a um grupo prioritario de pacientes
vasculares de alta complexidade, o parcelamento via SRP seria ineficiente.

A aquisicdo por escopo (entrega Unica) garante a execucao financeira
integral e tempestiva da verba parlamentar, evitando o fracionamento de um
volume reduzido em multiplos pedidos. Ademais, a entrega imediata mitiga o
risco de desinteresse futuro do mercado no descumprimento de pequenas
ordens de fornecimento e otimiza os custos operacionais de recebimento fisico

e controle de estoque pela Administragao.

5.3. Eficiéncia Econdmica e Atratividade de Mercado

Ao optar pelo modelo de fornecimento por escopo (entrega Unica), a
Administracdo Publica assume o compromisso firme de aquisi¢cdo integral do
quantitativo especificado no Termo de Referéncia. Diferentemente do Sistema
de Registro de Precos, em que ndo ha obrigatoriedade de efetivacdo da compra,

essa garantia juridica de consumo elimina o risco comercial do fornecedor
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quanto a ociosidade de estoque ou manutencdo de precos
congelados por longos periodos.
Consequentemente, o0 modelo de entrega imediata aumenta significativamente
a seguranca juridica e a atratividade do certame, estimulando os licitantes, em
especial as Microempresas e Empresas de Pequeno Porte (ME/EPP), publico-
alvo de exclusividade desta contratacédo devido ao valor, a ofertarem propostas
substancialmente mais economicas e com seus melhores pregos, sem a
necessidade de embutir margens financeiras de seguranga para mitigar
incertezas de consumo. O ganho de escala imediato reduz o preco unitario final

em evidente beneficio do eréario publico.

5.4. Justificativa Clinico-Assistencial e o Papel da Enfermagem

A opcao pelos produtos pretendidos com tecnologias mais modernas
existentes no mercado vem ao encontro da necessidade de atender melhor os
pacientes com varios estagios que a lesao possa apresentar, utilizando os tipos
de cobertura mais adequados a cada momento do processo cicatricial. O perfil
de atendimento da utilizac&do dos curativos de alta tecnologia caracteriza-se, em
sua maioria, por idosos, adultos com necessidades de cuidados prolongados e
reabilitacdo, portadores de doencas cronico-degenerativas em estado agudo,
portadores de patologias que necessitem de cuidados paliativos e portadores de
incapacidade funcional, proviséria ou permanente, sendo pacientes com perfil de
Atencédo Primaria e secundaria.

O tratamento de feridas € um processo complexo e dindmico, diretamente
influenciado pela realizacdo de avaliacfes sistematizadas e prescri¢cdes distintas
de frequéncia e tipo de cobertura, desenvolvido historicamente por profissionais
de Enfermagem. O profissional de enfermagem possui papel fundamental no
cuidado holistico do paciente e desempenha trabalho de extrema relevancia no
tratamento de feridas, uma vez que tem maior contato com 0 mesmo,
acompanha a evolucdo da lesao, orienta e executa o curativo, detendo maior
dominio dessa técnica por ter componentes curriculares voltados para essa
pratica em sua formacdo. A abrangéncia da atuacdo do Enfermeiro vem
crescendo nos ultimos anos devido ao maior conhecimento do processo de

cicatrizacéo dos tecidos e desenvolvimento cientifico da assisténcia. A definicao
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da conduta terapéutica sofre influéncia direta da histéria da

ferida (causa, tempo de existéncia, presenca de infec¢do, dor, edema, extenséo,

profundidade, leito da leséo, pele ao redor e exsudato), tornando indispensavel
0 manejo holistico.

Um fator primordial na escolha dessas coberturas envolve a analise

estruturada de custo-beneficio (custos diretos e indiretos), fixando a melhor

relacédo de custo-efetividade para a instituigéo.

5.5. Analise de Custo-Efetividade e Viabilidade Econ6mica

Alternativas como a locacédo de bens ou a contratacdo de prestacédo de
servigos mostram-se materialmente inviaveis, visto que o objeto trata de insumos
descartaveis de consumo médico e uso continuo. A aquisi¢cdo direta desponta
como a Uunica solucdo viavel sob a 6tica da custo-efetividade (considerando
custos diretos e indiretos), uma vez que o pronto restabelecimento da saude
cutdnea desse perfil vulneravel de pacientes impede gastos hospitalares
subsequentes e de alta complexidade decorrentes de infeccbes sistémicas e
internacdes prolongadas, além de garantir o cumprimento integral do plano de

aplicacao do recurso parlamentar.

5.6. Inadequacdo dos Cdbdigos do Catadlogo Federal (CATMAT) e
Inviabilidade de Solucdes Genéricas

Foram realizadas consultas minuciosas no catalogo do portal gov.br,
abrangendo o PDM 30022 (Curativo/Cobertura) e o PDM 19907 (Bandagem).
Localizaram-se codigos ativos que guardam semelhanca nominal isolada com o
objeto, tais como os CATMATs n° 627406 (Creme Hidratante), n°® 603323 e
603315 (Curativo a base de CMC e particulas lipofilicas com prata), n® 484869
(Hidrofibra com prata), bem como os CATMATs n°® 627038, 627037 e 479038
(Bandagem Sistema de 2 Camadas).

Contudo, nenhum dos codigos federais disponiveis atende integralmente
as necessidades técnicas, cientificas e biométricas do Municipio. A aceita¢do de
propostas baseadas em descritivos restritos do catalogo federal resultaria no

recebimento de materiais tecnicamente inferiores, incapazes de cumprir 0s
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protocolos clinicos locais, conforme detalhado exaustivamente
nos subitens 1.2, 1.3 e 1.4 deste estudo.

Diante do exposto, concluimos que a aquisicdo dos curativos, cremes e
sistemas de compressdo mediante entrega Unica representa a alternativa mais
eficiente, vantajosa e compativel com a natureza da demanda. Trata-se de uma
solucdo que atende com precisdo a necessidade mapeada da unidade
requisitante, garantindo a agilidade logistica necesséria para a seguranca dos
processos de dispensacao aos pacientes vasculares e assistidos pela Central de

Curativos do Municipio.

6 — ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO E PROCEDIMENTOS
ADOTADOS

Atestamos que a pesquisa de pregos preliminar foi realizada em estrita
observancia ao disposto no artigo 23, 8 1°, inciso Il e IV, da Lei Federal n°
14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes e Contratos - NLLC) e no artigo 24, inciso
IV, do Decreto Municipal n°® 10.222/2023. Como parametro de referéncia, foram
utilizadas contratacdes publicas similares e ativas realizadas por outros 6rgaos
e entidades da Administracdo Publica, bem como pesquisa direta com
fornecedores.

A obtencdo das bases de custos foi viabilizada por meio de consultas
especializadas na plataforma "Banco de Precos"
(https://www.bancodeprecos.com.br/), as fls. 41/44 e 48/55, ferramenta de

dominio amplo que consolida dados oficiais de certames homologados em todo
o territério nacional, bem como em contratacfes obtidas através do Portal
Nacional de Contratagées Publicas — PNCP fls. 45/47. Ademais, realizou-se
pesquisa direta com fornecedores, conforme documentos acostados as fls. 39 e
40.

O valor estimado para a contratagdo foi obtido por meio do célculo da
média aritmética dos precos encontrados no referido banco de dados

consultados.
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Os valores unitarios e os totais estimados encontram-se
regularmente demonstrados no quadro comparativo de precos (fls.
) e na Solicitacdo de Compras (fls. ).

Diante do exposto, atestamos que os valores estimados para contratacao
estdo compativeis com o mercado, bem como que a coleta atendeu ao disposto
nas disposicdes do art. 23 da NLLC e no art. 24 do decreto municipal n°®
10.222/2023.

7- DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

7.1. A solucdo consiste na aquisicdo integrada e em entrega Unica de
insumos hospitalares e coberturas dermatolégicas de alta tecnologia,
especificamente Creme Barreira, Curativo Primario e Sistemas de Terapia
Compressiva Multicomponente calibrados para os intervalos biométricos de 18—
25 cm e 25-32 cm. A contratacdo visa atender de forma perene e padronizada
as necessidades operacionais e assistenciais da Central de Curativos do
Complexo Hospitalar da Zona Noroeste (CHZNO). A escolha da modelagem por
escopo considera a natureza critica dos insumos para pacientes vasculares e o
financiamento integral por meio de recurso delimitado de Emenda
Parlamentar, otimizando o0s custos operacionais de recebimento fisico e

garantindo a aplicacéo oportuna da verba publica vinculada.

7.2. Os bens a serem adquiridos (creme barreira protetora, curativo primario e
sistemas de compressao elastica/coesa) enquadram-se estritamente na
definicdo legal de bens comuns, nos termos do art. 6°, inciso Xlll, da Lei
Federal n°® 14.133/2021. Trata-se de materiais e insumos médico-hospitalares
cujos padroes de desempenho, eficacia clinica, composicdo quimica e
caracteristicas fisico-mecéanicas essenciais sdo objetivamente definidos pelo
edital, por meio de especificagdes usuais, claras e habituais praticadas de forma

ampla no mercado de saude.

7.2.1. A solugéo proposta encontra ampla oferta, capilaridade de distribuicéo
e ampla concorréncia no mercado nacional por meio de diversos

distribuidores e multiplos canais de fornecimento corporativo, apresentando

21



Prefeitura Municipal de Santos
Santos Secretaria Municipal de Financas e Gestao

estrutura de mercado que viabiliza perfeitamente a sua divisdo

em itens independentes de ampla competitividade.

7.2.2. Os requisitos exigidos podem ser perfeitamente aferidos na fase de
aceitabilidade da proposta por meio da apresentacdo de fichas técnicas,
manuais e catalogos, bem como pela comprovacdo de regularidade
regulatoria junto a ANVISA (Registro de Dispositivos Médicos),
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Alvara Sanitario, em estrito

cumprimento as legislacdes especiais de saude publica.

7.3. Diante da classificagdo dos bens como comuns, é obrigatéria a adocéo da
modalidade Pregéo, na forma Eletrénica, para a conducdo do certame
licitatério, nos termos do art. 29 da Lei n°® 14.133/2021.

8 — JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

Adota-se o parcelamento da solucéo por meio do critério de julgamento por
MENOR VALOR TOTAL POR ITEM.

A medida fundamenta-se no art. 40 da Lei 14.133/2021 e visa ampliar a
competitividade, permitindo que empresas especializadas apresentem
propostas diretas e mais vantajosas a Administracdo, mitigando o sobrepreco

decorrente da subcontratacao.

A adjudicacdo por item individual assegura a ampliacdo da disputa, visto
gue o mercado de fornecimento de Creme Barreira, Curativo Primario e
Sistemas de Terapia Compressiva Multicomponente calibrados para os
intervalos biométricos de 18-25 cm e 25-32 cm contam com uma rede
diversificada de fornecedores, permitindo que a Administracdo obtenha a

melhor proposta econémica em cada segmento.

Destacamos que os itens que integram 0 objeto da presente contratacéo
serdo destinados exclusivamente a participacdo de Microempresas (ME) e
Empresas de Pequeno Porte (EPP), visto que o valor estimado de cada item

individualizado encontra-se abaixo do limite de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais),
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em estrita conformidade com o disposto no art. 48, inciso |, da
Lei Complementar n° 123/2006.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

9.1. Com a aquisi¢cao de Creme Barreira Protetora, espera-se garantir a protecéao
mecanica continua e a preservacao da integridade cutanea de pacientes com
pele fragilizada ou perilesional. O insumo atuara na formac¢do de uma barreira
hidrofébica eficaz contra as agressdes decorrentes de secrecdes corporais,
efluentes e umidade excessiva, auxiliando na prevencdo de dermatites e
escoriagoes.

9.2. Com a incorporacgdo de Curativos Primarios de Alta Tecnologia, busca-se
promover o desbridamento autolitico e a limpeza continua e segura do leito das
lesBes. Espera-se obter uma acdo antimicrobiana e antibiofilme eficiente e de
permanéncia estendida, capaz de tratar feridas com risco ou sinais de infeccao,
facilitando a transicéao para as fases avancadas de cicatrizacdo de forma indolor
e segura para o paciente.

9.3. Com a aplicacéo de Sistemas de Terapia Compressiva, objetiva-se atuar no
manejo do edema e na melhoria do retorno venolinfatico dos membros inferiores
de pacientes com insuficiéncia vascular. A solucédo devera oferecer uma entrega
pressoérica graduada e estavel, contando com tecnologias ou sinalizadores
visuais que facilitem a padronizacdo e a reprodutibilidade da aplicacdo pela
equipe de saude, garantindo a manutencao do nivel terapéutico adequado por
periodos estendidos com conforto e adeséo ao tratamento.

9.4. Sob a otica da Eficiéncia Econdmica e Assistencial, espera-se otimizar as
rotinas de tratamento local, acelerando o tempo global de fechamento das lesbes
cronicas. A utilizacéo de tecnologias de maior durabilidade e estabilidade clinica
visa reduzir a frequéncia de trocas e o consumo de coberturas secundarias,
diminuindo consequentemente a necessidade de visitas diarias das equipes de
enfermagem, o que gerard maior custo-efetividade para o erario e mitigara
gastos publicos com complicagdes infecciosas secundérias ou internacdes de

alta complexidade.
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9.5. Sob a vertente orcamentaria e de planejamento, a
contratacdo visa assegurar o Aproveitamento Integral dos Recursos Vinculados,
garantindo a execugéao oportuna e a liquidagéo eficiente de 100% das dotagdes
orcamentarias provenientes de Emendas Parlamentares destinadas a
reestruturacdo e ao abastecimento regular do Complexo Hospitalar da Zona

Noroeste.

10 — PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO
N&ao identificamos providéncias a serem adotadas previamente

a celebracéo da aquisicao.

11 - CONTRATAQOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES
Até a presente data, ndo constatamos contratagbes correlatas
na PMS gue venham a interferir ou merecer maiores cuidados no planejamento

da presente contratagéo.

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS

A contratacdo de coberturas e insumos dermatolégicos de alta
tecnologia gera impactos ambientais especificos durante o seu ciclo de
utilizacdo e descarte. Em cumprimento ao principio do desenvolvimento
sustentavel (art. 5° da Lei Federal n® 14.133/2021), a Administracdo mapeou 0s
riscos ecoldgicos da solucéo e definiu as seguintes praticas de controle:

e Risco de Poluicdo por Residuos Quimicos e de Prata: O descarte
incorreto de curativos saturados com sais de prata (matriz TLC-Ag) e
cremes com formulagdes minerais complexas pode contaminar o solo e
0s corpos d'dgua com metais pesados e compostos quimicos
persistentes.

o Pratica de Controle: Fica proibido o descarte desses materiais em
lixo comum. A Central de Curativos adotard o descarte em
conformidade com o Plano de Gerenciamento de Residuos de

Servicos de Saude (PGRSS), classificando as sobras de
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coberturas e tubos vazios como Residuos Quimicos (Grupo B)

ou Infectantes (Grupo A), com destinacao final adequada.

Impacto no Volume de Lixo Infectante e Emissdes de Carbono: Por
se tratarem de insumos estéreis e de uso Unico, as coberturas néo
admitem reutilizacdo ou reprocessamento, sendo descartadas
imediatamente apds a troca. A troca precoce ou o desperdicio dessas
coberturas aumenta o volume de residuos perigosos destinados a
incineracdo, elevando a emissdo de gases poluentes e 0s custos de
tratamento de lixo hospitalar do municipio.

o Prética de Controle: A aquisicdo de tecnologias com estabilidade
clinica estendida por até 7 dias no corpo do paciente. Essa
permanéncia prolongada diminui diretamente a frequéncia de
trocas, reduzindo em até 44% o volume total de lixo hospitalar
gerado por atendimento e otimizando o consumo de energia na

destinacao final dos residuos.

Gestdo de Embalagens e Logistica Reversa: A entrega Unica de
insumos introduz na rede publica um volume significativo de embalagens
secundarias (caixas de papeldo, bulas de papel e filmes plasticos de
protecao).
o Pratica de Controle: As unidades de saude realizardo a separacao
prévia dessas embalagens limpas no momento do recebimento,
destinando-as integralmente a rede municipal de coleta seletiva e

cooperativas de reciclagem parceiras de Santos.

13 - VIABILIDADE DA CONTRATACAO E ANALISE DE RISCOS

Diante do estudo acima exposto, declaramos ser viavel a aquisicdo com

entrega Unica de insumos hospitalares, visando manter o abastecimento regular

e 0 pleno funcionamento da Central de Curativos do Complexo Hospitalar da

Zona Noroeste, da Secretaria Municipal de Saude.
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Em atendimento ao disposto no art. 18, inciso X, da Lei Federal n°

14.133/2021, foi realizada a andlise dos riscos operacionais que possam

comprometer o sucesso do certame e a adequada execucdo contratual.

Considerando a natureza do objeto, que consiste na aquisicdo de insumos

hospitalares e coberturas dermatologicas de alta tecnologia para o

abastecimento da Central de Curativos, foram mapeados como principais riscos

envolvidos:

Inaptiddo Regulatéria e Irregularidade Sanitaria (Alvara e AFE): Risco
de a empresa vencedora ndo possuir ou apresentar documentacao
vencida de Alvara Sanitario (emitido pela Autoridade Sanitaria de sua
sede, nos termos da Lei Federal n°® 5.991/1973) ou de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pelo Ministério da
Saude/ANVISA (conforme RDC n° 16/2014), impossibilitando a
habilitacdo técnica ou tornando ilegal a distribuicdo, o transporte e o
recebimento dos produtos pela Administragéo.

Desconformidade Técnica e Incompatibilidade Clinica: Entrega de
cremes barreira protetora com formulacdo quimica divergente das
propriedades lipofilicas exigidas, curativos primarios antimicrobianos sem
a associacdo concomitante da matriz lipido-coloide e fibras
poliabsorventes, ou sistemas de terapia compressiva com auséncia dos
marcadores elipticos de tensionamento, inviabilizando a aplicacédo segura
dos protocolos de regulacéo de feridas crénicas do Municipio.

Fragil Durabilidade e Perda de Eficacia: Recebimento de lotes de
coberturas com baixa aderéncia cutanea, propensas a vazamentos de
exsudato ou saturagdo precoce sob condicdes de uso hospitalar e
ambulatorial, bem como degradacdo das propriedades quimicas dos
cremes e perda da acao bactericida dos ions de prata provocadas por
falhas no controle de qualidade do fabricante ou acondicionamento
improprio durante o transporte.

Descumprimento de Requisitos e Prazos de Validade: Fornecimento
de insumos com prazo de validade (vida util de prateleira) inferior aos 36

(trinta e seis) meses exigidos ou sem os devidos registros ativos como
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produtos para a saude (dispositivos médicos) junto a
ANVISA/Ministério da Saude, comprometendo a seguranca juridica e a
higiene sanitaria do estoque estratégico da rede.

e Inexecucdo Contratual por Atraso Logistico: Eventual atraso
injustificado ou a ndo entrega total ou parcial das coberturas e cremes por
parte do fornecedor adjudicatario, interrompendo o fluxo continuo de
atendimento assistencial a pacientes vasculares e portadores de lesdes
de dificil cicatrizacdo assistidos pelo Complexo Hospitalar da Zona
Noroeste.

Como medidas preventivas e mitigadoras, a Administracdo adotou a
exigéncia obrigatoria de apresentacdo do Alvara Sanitério e da AFE pertinentes
ao ramo de atividade do objeto na fase de qualificacdo técnica do licitante (com
fulcro no inciso IV do art. 67 da Lei Federal n°® 14.133/2021 por se tratar de
legislacdo especial), além da descricdo minuciosa das especificacbes de
compatibilidade no Termo de Referéncia, fixando a obrigatoriedade de envio de
fichas técnicas, manuais descritivos e certificados de registro dos produtos na
ANVISA na fase de julgamento e aceitabilidade das propostas. Ademais,
realizar-se-a a conferéncia fisica quantitativa e qualitativa de 100% dos itens no
momento do recebimento, verificando visualmente a integridade das
embalagens, os lotes e os prazos de validade antes do recebimento definitivo.

Caso se configure o atraso injustificado ou a entrega em desconformidade
regulatoria ou técnica, a Administracdo notificara imediatamente a contratada
para a devida regularizacdo ou substituicdo dos materiais, as suas expensas
exclusivas, no prazo estabelecido, sem prejuizo da instauracdo de processo
administrativo para aplicacdo de multas moratérias e demais sanc¢des cabiveis
previstas no artigo 156 da Lei Federal n® 14.133/2021.

Por fim, considerando a natureza de pronta entrega, o volume total
delimitado por emenda parlamentar, baixo vulto financeiro e a classificagdo dos
objetos como bens comuns, 0s riscos identificados apresentam baixa
probabilidade de ocorréncia e impacto perfeitamente tratavel pelas acdes
descritas. Desse modo, em atencdo aos principios da proporcionalidade e
eficiéncia, afasta-se a necessidade de elaboracdo de matriz de alocacao de

riscos contratual especifica.
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