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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

Aquisicdo de Gases Medicinais, Umidificadores e Reguladores — SMS Taruma/SP

INTRODUGCAO

Nos termos do inciso XX do art. 6° da Lei n® 14.133/2021, o Estudo Técnico Preliminar — ETP
constitui a primeira etapa do planejamento da contratagdo, tendo por finalidade caracterizar o
interesse publico envolvido, analisar as alternativas disponiveis e indicar a solugao mais adequada
para atendimento da necessidade administrativa, servindo de base para a elaboragédo do Termo de
Referéncia ou Projeto Basico.

O presente ETP foi elaborado em conformidade com o art. 18 da Lei n°® 14.133/2021 e com a
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 58, de 8 de agosto de 2022, observando as orientagbes do
Tribunal de Contas da Uniao quanto aos elementos minimos exigidos para a fase preparatéria do
processo licitatério, alinhando-se ao Plano Municipal de Saude de Taruma e a Lei Orgamentaria
Anual — LOA vigente.

1. IDENTIFICAGAO DA DEMANDA

Area

. . Secretaria Municipal de Saude — Municipio de Taruma/SP
Requisitante

URSULA SANTANA DO NASCIMENTO

AT Supervisora da Administracao Saude
Aquisigao de oxigénio medicinal gasoso e ar comprimido medicinal
Obieto acondicionados em cilindros, umidificadores de oxigénio e reguladores
) medicinais, para suprir as necessidades do Pronto Atendimento Municipal
e dos usuarios da rede municipal de saude em tratamento domiciliar.
Data de 08 de Maio de 2026
Elaboragao

Modalidade Registro de Precos, fundamentado no art. 6°, XLI c/c art. 40 da Lei
proposta 14.133/21

Vigéncia

Estimada Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 12 (doze) meses

2. CONTEXTUALIZAGAO DA NECESSIDADE

A Secretaria Municipal de Saude é responsavel pela execucado das ac¢des de assisténcia a saude
no admbito do Sistema Unico de Saude — SUS, incluindo a manutengdo do Pronto Atendimento
Municipal e a assisténcia domiciliar a pacientes com necessidades continuas de oxigenoterapia.

A oxigenoterapia € um tratamento essencial, vital e de uso continuo para pacientes com
insuficiéncia respiratéria aguda ou crdnica, sendo indispensavel em unidades de urgéncia e
emergéncia e para usuarios acamados em tratamento domiciliar. O ar comprimido medicinal é
igualmente necessario para a operagao de ventiladores pulmonares e nebulizagdes.
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A auséncia de um fornecimento continuo e confiavel de gases medicinais, bem como dos insumos
para sua administracdo (reguladores e umidificadores), impacta diretamente:

Risco a vida dos pacientes: A interrupgcdo do fornecimento de oxigénio para pacientes
dependentes pode levar a sequelas graves e obito.

Qualidade da assisténcia: A indisponibilidade de insumos adequados compromete a
eficacia da ventilagdo mecanica e da nebulizacdo, procedimentos rotineiros em pronto
atendimento.

Seguranga do paciente: A utilizacdo de equipamentos de administragao (reguladores e
umidificadores) inadequados ou sem manutencao/substituicao periddica aumenta o risco de
eventos adversos.

Conformidade sanitaria: O fornecimento de gases medicinais deve atender rigorosamente
as normativas da ANVISA, que os classifica como medicamentos, exigindo controle desde
a producao até a administragao ao paciente.

A presente contratagao visa garantir:

Continuidade ininterrupta do tratamento de saude aos pacientes dependentes;

Operacionalidade plena do Pronto Atendimento Municipal para situa¢cdes de urgéncia e
emergéncia;

Conformidade com os padrées de farmacopeia e as Boas Praticas de Fabricacdo e
Distribuicdo de Gases Medicinais;

Eficiéncia na gestdo da saude publica municipal, por meio de contrato de fornecimento
continuo que assegure prego justo e abastecimento regular.

3. FUNDAMENTAGAO LEGAL
A contratacao esta fundamentada no seguinte arcabougo normativo:

Lei n° 14.133/2021 — Lei de Licitagbes e Contratos Administrativos, especialmente: art. 5°
(Principios), art. 6°, inciso XLI (Pregao), art. 18 (Fase Preparatoria), art. 23 (Pesquisa de
Precos) e arts. 40 e 82 a 86 (Registro de Precos).

Instrucao Normativa SEGES/ME n° 58/2022 — Dispde sobre a elaboracido do ETP e do
Termo de Referéncia.

Instru¢cao Normativa SEGES/ME n° 65/2021 — Dispde sobre o procedimento administrativo
para a realizagao de pesquisa de pregos.

Resolugao RDC ANVISA n° 70/2008 — Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagao de
Gases Medicinais.

Farmacopeia Brasileira — Monografias especificas para oxigénio medicinal e ar comprimido
medicinal.

Lei n°® 8.080/1990 — Lei Orgénica da Saude.
Constituicao Federal, art. 196 — Direito a saude.
Lei Orcamentaria Anual — LOA do Municipio de Taruma/SP, exercicio vigente.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO E ANALISE DE ALTERNATIVAS
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Foram analisadas as seguintes alternativas para o atendimento da necessidade identificada:

Producao interna
pela
Administracao

Locacéo de
tanques
criogénicos e
usina de ar

Pregéao Eletrénico
para
fornecimento
continuo
(adotada)

Instalagdo de uma central
de producgéo e envase de
gases medicinais no
municipio

Locagao de tanque de
oxigénio liquido e
compressor de ar
medicinal com
fornecimento canalizado

Contratacao de empresa
especializada para
fornecimento parcelado
de cilindros de gases,
recarga, comodato de
cilindros e aquisi¢ao de
insumos.

4.1 Producgéo Propria

Inviavel

Inviavel
(parcialmente)

Viavel v

Tecnologia de alto custo,
complexidade técnica,
exigéncias regulatorias de
altissimo rigor perante a
ANVISA e necessidade de
equipe especializada
inexistente.

Adequada para as
dependéncias do Pronto
Atendimento, mas nao
atende a demanda de
pacientes em
oxigenoterapia domiciliar,
que necessitam de
cilindros individuais. Pode
ser complementar, mas
nao exclui a necessidade
dos cilindros.

Maior eficiéncia para
Registro de empresa
economicidade. Atende
com flexibilidade tanto a
unidade de saude quanto
os domicilios. Garante a
conformidade regulatéria
e a gestao de estoques
por demanda.

Conclusao: Inviavel. Exigiria investimentos milionarios, licenciamento ambiental complexo e
autorizacao de funcionamento da ANVISA para fabricacdo de medicamento (gas medicinal).

4.2 Locagao de Tanques com Rede Canalizada

Conclusao: Parcialmente Inviavel. Ainda que viesse a ser adotada para o Pronto Atendimento
no futuro, ndo resolve a necessidade de deslocamento de pacientes domiciliares, que dependem
de cilindros portateis. A demanda por cilindros persiste.

4.3 Pregao Eletronico para Registro de Precos — Alternativa Adotada
Conclusao: Alternativa mais vantajosa para a Administragao.

Justificativa técnica: A utilizagdo do Sistema de Registro de Pregos (SRP) é a estratégia mais
adequada para este objeto, pois permite que a Administragdo contrate apenas a quantidade
efetivamente demandada ao longo do ano, sem a necessidade de dimensionar um estoque fisico
grande, o que é critico para gases medicinais (risco com cilindros e validade). A Ata proporciona
agilidade nas aquisi¢cbes, economia de escala e gestao eficiente do contrato, adequando-se
perfeitamente a uma demanda certa, mas de consumo parcelado e variavel.
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5. DESCRIGAO DA SOLUGAO

A solucdo consiste no Registro de Pregos para a eventual contratacido de pessoa juridica
especializada para o fornecimento continuo de oxigénio medicinal gasoso e ar comprimido
medicinal, acondicionados em cilindros (em regime de comodato), e aquisi¢do de umidificadores e
reguladores medicinais, com entregas parceladas conforme a demanda da Secretaria Municipal de
Saude.

5.1 Especificagoes da Solugao
e Oxigénio Medicinal Gasoso:
© Pureza minima: 99,5% (conforme Farmacopeia Brasileira).
o Cilindros em regime de comodato: capacidades de [Ex: 1 m3, 3 m3, 10 m3].

o Fornecimento: Devera incluir a recarga, o transporte, a entrega e a retirada dos cilindros
vazios nos enderecgos indicados (Pronto Atendimento e domicilios dos pacientes).

o Ar Comprimido Medicinal:
o |sento de 6leo, seco e estéril, proprio para ventilagdo mecanica.
o Cilindros em regime de comodato: capacidades de [Ex: 1 m3, 3 m®] com valvula de engate
rapido.
o Fornecimento: Analogo ao do oxigénio.
¢ Umidificador de Oxigénio:

o Frascos de acrilico ou policarbonato, graduados, com tampa, borbulhador e rosca
compativel com o regulador.

o Capacidade: [Ex: 250 ml].
¢ Regulador Medicinal para Oxigénio:
o Mandmetro com escala de 0 a 15 L/min.

o Valvula de agulha, com engate tipo rosca ou pin-index (conforme especificar padrao do
hospital).

5.2 Modelo de Execuc¢ao da Solugao

O fluxo operacional da contratacdo observara as seguintes etapas:

1.Planejamento: Formalizagdo do processo licitatorio (Pregéo Eletronico) com pesquisa de pregos
detalhada por item conforme IN 65/2021.

2.Contratagdo: Homologagao do certame e assinatura do contrato. O fornecedor cede os cilindros
em regime de comodato.

3.Execucao: A SMS emite ordens de fornecimento (recargas e insumos) conforme necessidade.

e Prazo de Entrega: Gases em até 6 (seis) horas para o Pronto Atendimento (urgéncia) e em
até 24 (vinte e quatro) horas para pacientes domiciliares.
4.Recebimento: A conferéncia sera feita por fiscal designado, que verificara a integridade dos
cilindros, a pressdo (mandmetro), o lacre de seguranca e o laudo de analise do lote (conforme RDC
70/2008).
5.Pagamento: Mediante apresentagao de nota fiscal e comprovantes de entrega, apds o ateste do
fiscal do contrato.
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6. ESTIMATIVA DA DEMANDA

A estimativa de quantitativo foi apurada com base nos registros de consumo da Secretaria
Municipal de Saude dos ultimos 12 (doze) meses, bem como nos quantitativos e especificagdes
da Ata de Registro de Precos vigente n® 202/2024 (Pregao Eletrénico n°® 066/2024), considerando
0 abastecimento do Pronto Atendimento Municipal e o atendimento aos pacientes domiciliares
ativos.

o : Quantidade

UMIDIFICADOR DE OXIGENIO

Composto de tampa e corpo de nylon, frasco de
plastico de 250ml com niveis de maximo e minimo,
conexao de entrada de oxigénio com rosca metal
padrao 9/16 x 18 fios, extensdo de PVC maleavel
com 2 mts de comprimento. Adapta-se a qualquer
valvula reguladora de cilindro ou fluxémetro de rede
canalizada.

5 OXIGENIO MEDICINAL M 16.800
Para recarga de cilindros. Pureza minima de 99%. ’

AR COMPRIMIDO MEDICINAL

3 Para recarga de cilindros. Isento de 6leo, seco e m?3 280
estéril.

REGULADOR MEDICINAL COM FLUXOMETRO
Mandémetro com escala de 0 a 15 L/min, valvula de
agulha, com engate compativel para cilindro de
oxigénio.

Unidade 140

Unidade 112

Memoria de Calculo e Justificativa do Quantitativo:

A demanda de gases medicinais € intrinsecamente flutuante, diretamente ligada a sazonalidades
de doencgas respiratérias e a dindmica de entrada e saida de pacientes em programa de
oxigenoterapia domiciliar. Para a definigdo dos quantitativos estimados para o novo ciclo de
contratacao, utilizou-se como referéncia primaria os quantitativos registrados na Ata de Registro
de Pregos n° 202/2024, que consolida a seguinte demanda anual contratada:

¢ Umidificadores: 90 (Lote 1) + 10 (Lote 2) = 100 unidades.

e Oxigénio Medicinal: 10.800 m?® (Lote 1) + 1.200 m® (Lote 2) = 12.000 m>.
e Ar Comprimido Medicinal: 180 m* (Lote 1) + 20 m® (Lote 2) = 200 m?.

e Reguladores: 72 (Lote 1) + 8 (Lote 2) = 80 unidades.

Ressalta-se que, por se tratar de Registro de Precos, a Administragdo ndo esta obrigada a adquirir
o quantitativo total registrado, mas tdo somente o necessario para o atendimento da demanda real
ao longo da vigéncia da Ata, respeitado o limite maximo e a correspondente dotacao
orcamentaria.

O quantitativo final detalhado, com a formacédo de lotes e itens, estara descrito no Termo de
Referéncia, anexo ao edital do Pregao Eletrdénico.
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Contudo, durante a execucgao da referida Ata, verificou-se que o saldo contratado se exauriu antes
do término de sua vigéncia, fendbmeno decorrente do aumento da demanda, especialmente a
domiciliar. Diante desse fato, e para garantir a continuidade ininterrupta do servigo publico
essencial sem a necessidade de aditivos ou contratagdes emergenciais, aplica-se um indice de
majoracao de 40% (quarenta por cento) sobre o quantitativo histérico, resultando nos
seguintes quantitativos ajustados:

Umidificadores: 100 unidades % 1,40 = 140 unidades.
Oxigénio Medicinal: 12.000 m*® x 1,40 = 16.800 m?.
Ar Comprimido Medicinal: 200 m® x 1,40 = 280 m3.
Reguladores: 80 unidades x 1,40 = 112 unidades.

Este acréscimo constitui uma margem de seguranga operacional robusta, destinada a absorver o
crescimento vegetativo da demanda, os picos sazonais de sindromes respiratérias e a expansao
do programa de atendimento domiciliar. Ressalta-se que, por se tratar de Registro de Pregos, a
Administracao n&o esta obrigada a adquirir o quantitativo total registrado, mas tdo somente o
necessario para o atendimento da demanda real ao longo da vigéncia da Ata, respeitado o limite
maximo e a correspondente dotacao orgamentaria.

O quantitativo final detalhado, com a formacao de lotes e itens, estara descrito no Termo de
Referéncia, anexo ao edital do Pregao Eletrénico.

7. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

O fornecedor devera atender aos seguintes requisitos:
¢ Habilitacao Juridica e Fiscal: Regularidade nos termos do art. 68 da Lei n°® 14.133/2021.
e Qualificagao Técnico-Operacional:

o Alvara Sanitario da Vigilancia Sanitaria Municipal/Estadual atualizado, com atividade de
envase e/ou distribuicdo de gases medicinais.

o Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA.

o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) ou equivalente emitido pela ANVISA
para o produto, em conformidade com a RDC 70/2008.

o Laudo de analise de pureza do gas por lote a ser entregue, emitido por laboratorio
acreditado.

e Especificagcbes Técnicas:

o Qs cilindros deverao atender as normas da ABNT (ex: NBR 11725, NBR 12790) e estar
dentro do prazo de validade do teste hidrostatico.

o QO fornecedor é responsavel pela manutencao, pintura e teste hidrostatico de todos os
cilindros cedidos em comodato.

o Vedagoes: Nao se enquadrar nas vedagoes do art. 14 da Lei n°® 14.133/2021.

8. ANALISE DE VIABILIDADE ECONOMICA

A contratagao por meio de Pregao Eletrdnico para fornecimento continuo é a alternativa mais
vantajosa para a Administragao, pois:

o Economicidade de Escala e Gestao: A Ata de Registro de Precos consolida a demanda
anual, gerando economia de escala e um pregco mais competitivo, mas permite a aquisicéo
parcelada, sem imobilizar recursos em estoque parado.
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¢ Reducao de Custos de Capital: O regime de comodato elimina a necessidade de a
Prefeitura adquirir um ativo caro (cilindros), que ainda demandaria manutencgao e gestao
patrimonial.

¢ Eficiéncia Logistica: Um unico contrato com um fornecedor especializado simplifica a
gestdo do estoque, a logistica de entrega e a retirada dos vasilhames vazios, otimizando
0s recursos humanos da SMS.

9. ESTIMATIVA DE VALOR DE CONTRATAGAO

A estimativa de valor sera elaborada em conformidade com o art. 23 da Lei n® 14.133/2021 e a IN
SEGES/ME n° 65/2021, mediante pesquisa de precos que utilizara as seguintes fontes:

e Painel de Pregos do Governo Federal (paineldeprecos.economia.gov.br);

e Contratacbes similares realizadas por outros entes publicos (estados e municipios) em
plataformas como o BLL Compras;

o Cotagdes diretas com, no minimo, 3 (trés) fornecedores do ramo de gases medicinais.

A metodologia adotara a mediana dos valores obtidos como referéncia, com exclusdo de valores
inexequiveis ou excessivamente elevados (outliers). O valor total estimado da contratacao, por item
e global, constara de Mapa de Pregos especifico a ser juntado ao processo.

10. CRITERIO DE JULGAMENTO

O critério de julgamento das propostas sera o de MENOR PRECO POR ITEM, na forma do art. 33,
inciso I, da Lei n® 14.133/2021, permitindo que empresas especializadas em gases e empresas
especializadas em equipamentos possam competir separadamente, ampliando a competitividade.
Sera desclassificada a proposta que apresentar preco manifestamente inexequivel nos termos do
art. 59 da mesma lei.

11. RESULTADOS PRETENDIDOS
Com a execucgao da presente contratacao, pretende-se alcancgar os seguintes resultados:

e Garantir a vida e a qualidade de vida dos pacientes em oxigenoterapia, assegurando o
fornecimento ininterrupto do gas medicinal com a pureza e a pressdo exigidas pela
farmacopeia;

e Manter a capacidade operacional do Pronto Atendimento para o atendimento de urgéncias
e emergéncias respiratorias;

¢ Eliminar o risco de desabastecimento por falhas de planejamento, por meio de um contrato
de fornecimento continuo com clausulas de prazos de entrega rigidos e previsiveis;

o Assegurar a seguranca do paciente e a eficacia do tratamento, fornecendo os insumos de
administracado (umidificadores e reguladores) adequados e de qualidade comprovada;

e Promover a gestao eficiente dos recursos publicos, obtendo o menor pre¢co de mercado e
eliminando custos indiretos com manuteng¢ao de cilindros proprios.

12. RISCOS DA CONTRATAGAO E MEDIDAS MITIGADORAS

Os riscos desta contratagcédo serdo detalhadamente analisados no Mapa de Riscos (art. 18, inciso
X, Lein® 14.133/2021). Os principais riscos e respectivas medidas mitigadoras sao:

Risco Identificado Medida Mitigadora

Desabastecimento por falha do Exigir comprovacao de capacidade técnica (AFE, CBPF).
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Prever no contrato penalidades severas (multa,
fornecedor impedimento de licitar) e prazo de entrega de no maximo
6 horas para o Pronto Atendimento.

Exigir laudo de anadlise de pureza a cada entregal/lote.
Gas com pureza inferior a Realizar testes aleatérios com medidor de oxigénio
farmacopeica portatil pela fiscalizacdo da SMS. Garantir a substituicao

imediata do produto e direito a glosa no pagamento.

Contratualmente, transferir a responsabilidade integral
Vencimento do teste hidrostatico pela manutencéao e requalificacdo periddica dos cilindros
de cilindros ao fornecedor (comodatario). Fiscalizagdo deve conferir
os lacres e datas de validade a cada entrega.

Prever no contrato clausula de reequilibrio econémico-
Variagao extraordinaria de financeiro, vinculada a indices de mercado setoriais ou
precos dos insumos variacdo comprovada dos custos, a ser concedido

apenas mediante pleito formal e documentado.

13. VIABILIDADE DA CONTRATAGAO E CONCLUSAO

O presente Estudo Técnico Preliminar demonstra que a aquisigdo de oxigénio medicinal gasoso, ar
comprimido medicinal, umidificadores e reguladores, para suprir as necessidades do Pronto
Atendimento e dos usuarios da rede municipal de saude de Taruma, é:

e NECESSARIA — Decorre de demanda vital, continua e documentada. A n3o contratacao
implica risco iminente a vida dos pacientes e a operagao do servico publico de saude.

e VIAVEL - Técnica, operacional e economicamente factivel. O modelo de contrato de
fornecimento continuo com cessao de cilindros em comodato é a pratica de mercado
consolidada e a mais eficiente para a Administragdo Publica.

e ADEQUADA - A solugao escolhida (Pregéo Eletronico para fornecimento por demanda) é
a que melhor atende ao interesse publico, garantindo prego justo, ampla competicdo e
seguranga no abastecimento.

e LEGAL - Em total conformidade com a Lei n® 14.133/2021, com as normas da ANVISA
(RDC 70/2008) e com a legislagao orgcamentdria vigente.

Em face do exposto, resta caracterizado o interesse publico, demonstrada a viabilidade da
contratagdo e indicada a solugdo mais adequada, estando o presente ETP apto a subsidiar a
elaboragdo do Termo de Referéncia e o consequente processo de Pregao Eletronico.

Taruma/SP, 08 de Maio de 2026.

URSULA SANTANA DO NASCIMENTO
Supervisora da Administracao Saude
Secretaria Municipal de Saude — Taruma/SP
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