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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

Secretaria Municipal de Saude — Vacaria/RS

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os devidos
estudos para a contratagdo de solugdo que atendera a necessidade abaixo especificada. O objetivo
principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor solugéo para supri-la,
em observancia as normas vigentes e aos principios que regem a Administragdo Publica.

DESCRIGCAO DA NECESSIDADE

A presente demanda decorre da necessidade continua e essencial de garantir o monitoramento regular dos
niveis glicémicos dos usuarios atendidos pela rede municipal de Atencéo Basica, por meio do fornecimento
de tiras reagentes destinadas as Unidades Basicas de Saude do Municipio de Vacaria/RS. Trata-se de
insumo indispensavel ao acompanhamento clinico de pacientes com diabetes mellitus, episédios de
hipoglicemia, gestantes, idosos e demais grupos que demandam controle glicémico frequente, sendo
utilizado diretamente pelas equipes de saude no ambito da atencao primaria.

A auséncia ou insuficiéncia desse insumo compromete diretamente a qualidade e a seguranga do
atendimento prestado, podendo ocasionar atrasos diagndsticos, agravamento de quadros clinicos e
prejuizos a continuidade do cuidado, com reflexos negativos sobre a resolutividade da Atengao Basica e
possivel sobrecarga de outros niveis do sistema de saude. Registra-se que a demanda néo se trata de
ampliacdo de servicos, mas de manutencdo de atividade assistencial ja existente, continua e essencial,
diretamente relacionada & preservagdo da integridade fisica dos usuarios do Sistema Unico de Saude,
configurando inequivoco interesse publico a ser atendido.

PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL

A presente contratagdo encontra-se alinhada ao planejamento anual da Secretaria Municipal de Saude, uma
vez que se refere a aquisicdo de insumo de uso continuo, permanente e essencial para a manutencéo das
acbes assistenciais desenvolvidas no ambito da Atencdo Basica. Trata-se de item regularmente
contemplado no planejamento setorial da Administragdo, usualmente atendido por meio de registros de
precgos internos ou de atas gerenciadas por consércio intermunicipal.

A necessidade ora apresentada decorre de situagdo superveniente ao planejamento originalmente
estabelecido, caracterizada pelo fracasso do item no procedimento licitatério conduzido pelo CONDESUS e
pela insuficiéncia de saldo nos registros de pregos vigentes, ndo representando ampliagédo de escopo, mas
sim medida necessaria a recomposi¢cao de estoque e a continuidade dos servigos publicos de saude. A
contratacdo mostra-se compativel com o planejamento administrativo e com a previsdo orcamentaria
existente, atendendo as prioridades institucionais da area da saude.

REQUISITOS DA CONTRATAGAO

A contratagdo tem por objeto a aquisicdo de tiras reagentes para determinacao de glicemia, classificadas
como dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD), destinadas ao monitoramento glicémico de
usuarios atendidos na rede municipal de Atengao Basica.

Os produtos a serem fornecidos deverdo atender aos seguintes requisitos técnicos e sanitarios minimos,
considerados necessarios e suficientes para o atendimento da necessidade identificada:
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As tiras reagentes deverdo ser compativeis com sistema de leitura por método eletroquimico, indicadas para
analise de amostras de sangue capilar, venoso, arterial ou neonatal, com volume maximo de amostra de até
0,5 microlitro, apresentando resultados expressos em mg/dL. Dever&o operar por reagdo quimica mediada
por glicose desidrogenase, com faixa de hematdcrito compreendida entre 30% e 55%, possibilitando a
coleta de sangue com a tira posicionada dentro ou fora do monitor, bem como permitir o armazenamento
minimo de 300 resultados com registro de data e hora, garantindo a rastreabilidade dos exames realizados.

Os produtos deverdo estar regularmente registrados ou notificados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, conforme a regulamentagéo aplicavel aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
assegurando sua autorizacdo para comercializacdo no territério nacional. As embalagens deveréo estar
devidamente rotuladas, integras e identificadas, em conformidade com as normas sanitarias vigentes.

A empresa fornecedora devera possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) compativel com a
atividade de fabricagéo, distribuicdo ou comercializagdo de dispositivos médicos, quando exigivel nos
termos da regulamentacdo sanitaria vigente, bem como licenca sanitaria vélida, emitida pela autoridade
competente, observada a natureza do objeto contratado.

O prazo de validade dos produtos devera ser compativel com o consumo previsto, garantindo condigbes
adequadas de uso durante o periodo estimado, vedado o fornecimento de produtos com validade vencida
ou em desacordo com as orientacdes do fabricante.

A definicdo destes requisitos observa os principios da proporcionalidade, da razoabilidade e da
competitividade, restringindo-se as exigéncias indispensaveis a seguranca do paciente, a qualidade do

atendimento e a regularidade da contratagdo, sem impor condi¢cdes excessivas ou desnecessdrias ao
mercado fornecedor.

ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

A estimativa das quantidades foi estabelecida com base no consumo médio mensal das Unidades Basicas
de Saude, no numero aproximado de pacientes atendidos regularmente, no estoque atualmente disponivel e
na necessidade de cobertura temporaria até a conclusdo de novo procedimento licitatério regular.
Considerou-se, ainda, o carater critico do insumo e a impossibilidade de descontinuidade do fornecimento.
A quantidade estimada visa garantir o atendimento pelo periodo aproximado de 02 (dois) meses, com
margem técnica de seguranca.

Tabela — Estimativa de Quantidades e Memaria de Calculo

5 .
Slkay Produto/Servigo Quantidade Umda_de de Meméria de Calculo
Item Fornecimento

O consumo médio mensal estimado é de aproximadamente 65.000
tiras, considerando o atendimento de cerca de 900 a 1.000 pacientes
por més na rede de Atencdo Basica. O estoque atual é suficiente para
aproximadamente 10 a 15 dias de uso. Para garantir a continuidade do
atendimento por um periodo de 60 a 90 dias, até a finalizagdo de novo

Tiras reagentes para
glicemia, método

1 eletroquimico, leitura em|148.750 Unidade NS ) .
ma/dL. volume maximo processo licitatério regular, estimou-se a necessidade de
OguL’ aproximadamente 130.000 a 195.000 tiras. Considerando ajuste

técnico, arredondamento e margem de seguranca, definiu-se a
quantidade de 148.750 unidades. Trata-se de insumo critico, de uso
diario e essencial a assisténcia em saude.

LEVANTAMENTO DE MERCADO
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No levantamento de mercado, identificaram-se basicamente trés alternativas para atendimento da
necessidade: (I) utilizagdo de tiras reagentes compativeis com os glicosimetros ja existentes na rede
municipal; (Il) substituicdo dos equipamentos de medigao por novos dispositivos com outro padrdo de
insumos; e (lll) centralizagdo dos exames em laboratérios externos. A alternativa de substituicdo dos
equipamentos mostrou-se inviavel no curto prazo, em razdo do custo elevado, do tempo necessario para
aquisicao, capacitagao das equipes e adequagao operacional. Ja a centralizagcdo em laboratérios externos
nao atende a necessidade de respostas imediatas exigidas na Atencdo Basica, além de gerar custos
adicionais e perda de resolutividade.

O mercado fornecedor de tiras reagentes é relativamente amplo, com multiplos fabricantes e distribuidores
nacionais devidamente registrados na Anvisa, apresentando competicdo efetiva e variagdo moderada de
precos. Diante disso, a aquisicao direta das tiras reagentes compativeis com os equipamentos existentes
mostrou-se a solugéo tecnicamente adequada, economicamente viavel e operacionalmente eficiente para
suprir a necessidade imediata da Administragdo, sendo a Unica capaz de assegurar a continuidade dos
servicos assistenciais sem prejuizo ao atendimento a populacgéo.

ESTIMATIVA DO PREGCO DA CONTRATAGAO

A estimativa do valor da contratagéo foi elaborada com base em pesquisa de precos junto a fornecedores
do ramo, considerando valores praticados no mercado para produtos com caracteristicas técnicas
equivalentes. Os precos obtidos refletem a realidade de mercado e foram analisados conforme parametros
da Instrucdo Normativa n°® 65/2021, adotando-se como referéncia o menor valor unitario estimado, em
observancia aos principios da economicidade e da vantajosidade.

Ite . . . Valor Valor Valor Valor .
m Produto/Servigo Quantidade|Unidade Unit. 1 Unit. 2 Unit. 3 Unit. 4 Valor Menor Estimado
Tiras reagentes para R$ 0,524

148.750 Un R$ 0,360 | R$ 0,370 R$ 0,570 R$ 0,360

glicemia

Valor total estimado da contratagdo: R$ 53.550,00

Ressalta-se que a quantidade estimada de 148.750 unidades refere-se ao numero total de tiras reagentes,
considerando que o produto é comercializado em embalagens contendo 50 (cinquenta) unidades por caixa.
Assim, o quantitativo global corresponde ao fornecimento aproximado de 2.975 caixas, ndo havendo
qualquer interpretacao de que o valor unitario se refira ao prego por caixa, mas sim ao valor unitario por tira
reagente, conforme pratica de mercado adotada na pesquisa de precos.

DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A solugdo adotada consiste na aquisicdo de tiras reagentes para determinagao de glicemia, compativeis
com os equipamentos ja utilizados pela rede municipal de Atencdo Basica, em quantidade suficiente para
recompor o estoque e garantir a continuidade dos atendimentos assistenciais até a conclusdo de
procedimento licitatério regular. Trata-se de fornecimento de insumo padronizado, de uso continuo e
essencial, diretamente vinculado a execugéo de atividades rotineiras de monitoramento clinico, diagnéstico
e acompanhamento terapéutico dos usuérios do Sistema Unico de Saude.

A opcao pela aquisi¢do direta do insumo mostrou-se a mais adequada sob os aspectos técnico, operacional
e econdmico, uma vez que preserva a estrutura existente, dispensa adaptagdes fisicas ou substituicido de
equipamentos, e permite resposta imediata as demandas assistenciais. As alternativas analisadas, como a
substituicdo de sistemas de medicao ou a centralizagcdo de exames em servigos externos, nao se revelaram
viaveis no contexto atual, seja pelo custo adicional envolvido, pelo impacto operacional nas unidades de
saude ou pela impossibilidade de atendimento imediato as necessidades clinicas. Assim, a solugao
proposta assegura a continuidade do servico publico essencial, com maior eficiéncia, menor risco
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assistencial e melhor aproveitamento dos recursos disponiveis, atendendo de forma adequada ao interesse
publico.

JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

A contratagdo ndo sera realizada de forma parcelada, tendo em vista que o objeto consiste em item Unico,
padronizado e homogéneo, cuja aquisigdo de forma conjunta nao restringe a competitividade nem
compromete a economicidade. A adogao de fornecedor Unico para o fornecimento do insumo reduz custos
administrativos, simplifica o gerenciamento contratual e assegura maior uniformidade no abastecimento das
unidades de saude, revelando-se a alternativa mais eficiente e vantajosa para a Administragdo Publica
Municipal.

DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Com a contratagao pretende-se assegurar a continuidade dos atendimentos prestados pela Atengao Basica,
evitando a interrupgéo de procedimentos essenciais e garantindo maior seguranga clinica aos usuarios do
SUS. Espera-se, ainda, a otimizagado dos recursos financeiros disponiveis, mediante aquisigdo pelo menor
prego estimado de mercado, e o melhor aproveitamento dos recursos humanos, ao permitir que as equipes
de saude mantenham suas rotinas assistenciais sem necessidade de solu¢gdes improvisadas ou
encaminhamentos desnecessarios.

PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

Nao ha providéncias adicionais a serem adotadas previamente a celebracdo do contrato, uma vez que os
aspectos legais, técnicos, administrativos e orgamentarios necessarios a contratagdo encontram-se
devidamente atendidos, ndo sendo identificada a necessidade de medidas complementares.

CONTRATAGOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

Nao foram vislumbradas contratacbes correlatas ou interdependentes que possam interferir no
planejamento ou na execugao da presente contratacao, tratando-se de aquisi¢ao pontual destinada a suprir
necessidade imediata e especifica.

IMPACTOS AMBIENTAIS

A presente contratagdo ndo acarreta impactos ambientais relevantes. Trata-se de aquisigdo de insumo de
pequeno porte, sem consumo significativo de recursos naturais ou geragéo expressiva de residuos. Sempre
que possivel, serdo observadas boas praticas de acondicionamento, transporte e descarte das embalagens,
em alinhamento com as diretrizes de sustentabilidade da Administracao.

VIABILIDADE DA CONTRATAGCAO

Diante da analise realizada, conclui-se que a contratagao pretendida é plenamente adequada para atender
a necessidade identificada, mostrando-se eficiente e eficaz para assegurar a continuidade dos servigos
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Ademais, a contratagcao revela-se viavel sob os aspectos orgamentario, técnico e administrativo, contando
com recursos previstos na Lei Orcamentaria Anual e compatibilidade com a estrutura existente.
Considerando o carater essencial do insumo, o consumo diario nas unidades de saude e a insuficiéncia de
estoque decorrente de situagdo superveniente, a medida mostra-se necessaria, proporcional e
indispensavel para evitar a interrupgdo de servicos assistenciais e prejuizos diretos a populacao atendida.

Vacaria, 05 de fevereiro de 2026
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