ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)
OXIGENIO MEDICINAL — Secretaria Municipal de Saide

1. INFORMACOES BASICAS

NUMERO DO DOCUMENTO DE OFICIALIZACAO DE DEMANDA: 04/2026

2. OBJETO E CLASSIFICACAO

Sistema de Registro de Precos (SRP), por meio de Pregéo Eletronico, para futura e eventual aquisicio de
recargas de oxigénio medicinal e itens correlatos (vélvulas reguladoras com fluxdmetro e mensalidade de
locacdo de cilindros), de forma fracionada, destinados ao atendimento das demandas da Secretaria
Municipal de Saude de Flor da Serra do Sul/PR, contemplando o fornecimento a pacientes em
oxigenoterapia domiciliar prolongada, a8 Unidade Basica de Satide e &s ambulancias municipais.

O oxigénio medicinal e os itens correlatos tém natureza de bens comuns, tendo em vista que seus padrdes
de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital por meio de especificagdes
usuais de mercado e normas técnicas (Farmacopeia Brasileira, ABNT ¢ ANVISA), nos termos do art. 6%,
inciso X111, da Lei Federal n® 14.133/2021,

3. DESIGNACAO DA EQUIPE DE ELABORACAO

SERVIDOR: Nelson Aloisio Kunsler — FUNCAQ: Secretario Municipal de Satde.
SERVIDOR: Ruscaia Mattos — FUNCAO: Diretora de saude

4. NORMAS E DIRETRIZES QUE BASEIAM ESTE ETP

» Lei Federal n® 14.133/2021 - Lei Geral de Licitages e Contratos.

* Lei Federal n® 5.991/1973 — Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos.

+ Lei Federal n® 6.360/1976 — Submete ao sistema de vigildncia sanitaria os medicamentos e
correlatos.

* Decreto Federal n® 8.077/2013 — Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitério.

* RDC ANVISA n° 870, de 27 de margo de 2024 — Dispde sobre os requisitos sanitarios dos gases
medicinais.

* RDC ANVISA n° 658, de 30 de margo de 2022 — Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas
Praticas de Fabricagfio de Medicamentos.

* RDC ANVISA n° 16, de [° de abril de 2014 — Boas Praticas de Fabricag@o de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

* RDC ANVISA n° 71, de 22 de dezembro de 2009 —— Estabelece regras para rotulagem de
medicamentos.

* Farmacopeia Brasileira (edig8o vigente) — Monografia de Oxigénio Medicinal.

* ABNT NBR 11725 — Cilindros para gases — Cilindros de ago sem costura para uso industrial.



* ABNT NBR 12176 — Cilindros para gases — Identificac@o do contetdo.

« ABNT NBR 13721 — Cilindros para gases — Marcagio.

« ABNT NBR ISO 10524 — Reguladores de press@o para uso com gases medicinais.

« Portaria GM/MS n°® 1.802/2013 e correlatas — Disciplina o transporte de pacientes em ambuléncias.
« Decreto Municipal n® 05/2024 -— Regulamenta a elabora¢io de Estudos Técnicos Preliminares.

« Decreto Municipal n® 15/2024 — Regulamenta o Sistema de Registro de Pregos.

« Outras normas regulamentares aplicdveis ao objeto.

5. DESCRICAO DA NECESSIDADE E JUSTIFICATIVA

O oxigénio medicinal ¢ insumo terapéutico essencial e classificado como medicamento pela legislagio
sanitaria brasileira (RDC ANVISA n° 870/2024). Sua disponibilidade continua € condig#o indispenséavel
a preservagio da vida de pacientes oxigénio-dependentes e ao funcionamento regular dos servicos de
saude do Municipio.

A demanda municipal divide-se em trés frentes principais:

a) Oxigenoterapia domiciliar prolongada — pacientes cadastrados na Atengdo Bésica que necessitam
de oxigénio em concentragdes terapéuticas em residéncia, em razo de doengas respiratérias cronicas
(DPOC, fibroses, sequelas pos-COVID, entre outras). O fornecimento é realizado por meio de cilindros
recarregdveis, sob locagfio, com troca conforme consumo;

b) Unidade Basica de Saitde — disponibilidade ininterrupta para atendimentos de urgéncia e
emergéncia (insuficiéncia respiratoria aguda, crise de asma, choque, parada cardiorrespiratoria) que
precedem a remocio do paciente;

¢) Ambulincias municipais — suporte de vida durante o transporte sanitdrio, especialmente nos
deslocamentos para hospitais de referéncia em municipios vizinhos (Palma Sola, Francisco Beltrio, Pato
Branco) e cidades como Curitiba e Cascavel, dada a inexisténcia de hospital proprio.

Considerando que (i) o consumo € imprevisivel e sujeito a sazonalidade respiratoria; (i) o Municipio ndo
dispde de central de gases medicinais propria; (iii) o produto exige logistica de troca de cilindros e
responsabilidade técnica; e (iv) a Administrag@io executou com éxito o objeto similar via Pregdio n°
3/2024 (Processo n° 6/2024), justifica-se a presente contratagfo por Sistema de Registro de Pregos,
modalidade que permite parcelar o fornecimento conforme a demanda real, sem comprometimento
or¢amentario antecipado.

6. AREA REQUISITANTE

~ TAREAREQUISITANTE ~ |~ RESPONSAVEL
Secretaria Municipal de Saude Nelson Aloisio Kunsler

6.1. A presente contratagfio foi centralizada na Secretaria Municipal de Satide, com apoio da Secretaria de
Administracio e Finangas no que tange ao planejamento da contratago, & pesquisa de precos ¢ A
elaboracio do Termo de Referéncia.



7. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO
7.1. REGRAS DE BENEFiCIO PARA ME/EPP

I — Aplicar-se-do as medidas indicadas no art. 48 da Lei Complementar n® 123/2006, observando-se a
exclusividade de participagdo de Microempresas e Empresas de Pequeno Porte para itens com valor total
estimado igual ou inferior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), e a preferéncia de contratagdo para os

demais itens.

[I — Considerando a estimativa de pregos (Item 11 deste ETP), enquadram-se na exclusividade prevista
no art. 48 da LC 123/2006:

ITE 2 VALOR REGIM
M S ESTIMADO E

s Exclusivo

01 Recarga oxigénio 7L (~1m?) R$ 45.352,00 ME/EPP

Exclusivo

02 | Recarga oxigénio 20L (~4m?) R$ 46.930,00 B/EPP

Ampla

03 | Recarga oxigénio 40L (~7m?) R$ 208.330,00 | concorrén
cia

04 | Vélvula reguladora ¢/ fluxémetro R$ 14.537,40 Exclusivo

ME/EPP

i 5 Exclusivo

05 | Mensalidade locag#o de casco R$ 42.438,00 -

7.2. QUALIFICACAO TECNICA NECESSARIA

I — Autorizagéo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA para a atividade de
envase, distribui¢do ou comercializagio de gases medicinais, dentro da validade:

IT — Licenga Sanitaria ou Alvard Sanitério, em vigor, expedido pela autoridade sanitaria competente
do domicilio da licitante;

III — Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo Conselho profissional competente (CRF,
CRQ ou CREA, conforme o caso), comprovando a vinculagéo de profissional habilitado 4 empresa
licitante;

[V — Atestado de Capacidade Técnica, emitido por pessoa juridica de direito ptiblico ou privado,
comprovando o fornecimento anterior de oxigénio medicinal em quantidades e caracteristicas
compativeis com o objeto desta licitagdo;

V — Para o item 04 (valvulas reguladoras): apresentacdo de Registro do produto na ANVISA ou
notificagdo dispensada, conforme o enquadramento do dispositivo médico (RDC ANVISA n°
751/2022).

7.3. OBRIGACOES DA CONTRATADA QUANTO A EXECUCAO



8.1. Foram consultadas contratagdes similares realizadas por outros orgéos publicos no Portal Nacional
de Contratagdes Piblicas (PNCP), conforme metodologia detalhada na Cesta de Pregos anexa,
totalizando 18 (dezoito) fontes coletadas em Atas de Registro de Precos e contratos homologados nos
tltimos 24 (vinte e quatro) meses.

8.2. O mercado fornecedor é composto por empresas distribuidoras de gases medicinais regularizadas
perante a ANVISA, com presenga regional consolidada no Sul do Pais. Como referéncia da experiéncia
prévia da Administracdo, identificam-se como potenciais fornecedores:

« BELTROX OXIGENIO LTDA — CNPJ 39.938.326/0001-08 (fornecedor da Contrataciio 36/2024);
« MAGNUS MED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E MEDICAMENTOS -— CNPJ
30.881.804/0001-08 (fornecedor da Contratagfio 35/2024);

* Demais distribuidores regionais devidamente regularizados junto 8 ANVISA,

8.3. A solugdo adotada ja vem sendo utilizada com éxito pelo Municipio de Flor da Serra do Sul,
conforme histérico do Pregéio n® 3/2024 (Processo n® 6/2024), e em contratagGes similares de Municipios
vizinhos da regifio Sudoeste do Paran4, Santa Catarina e Rio Grande do Sul.

8.4. Conforme pesquisa de pregos anexa, o registro foi realizado preponderantemente com base no Inciso
I do art. 23 da [ .ei 14.133/2021, com minimo de 3 fontes vilidas para os itens 01, 02, 04 ¢ 05. Para o
item 03, em raz#io da escassez de homologacdes exatas para cilindro de 40L, foram utilizadas 2 fontes,
com média validada por ceiling, observando-se a regra de exclusdo de outliers (intervalo de 1/3 a 3 vezes
a mediana).

9. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

9.1. A presente contratagfo foi definida como a alternativa mais adequada para atender as necessidades
da Administragdo Publica, pois possibilita o suprimento continuo das demandas da Secretaria Municipal
de Saude, garantindo eficiéncia tanto sob o aspecto técnico quanto econdmico.

9.2. Durante o planejamento, foram avaliadas as seguintes alternativas:

a) Aquisi¢do direta com formagfio de estoque — descartada, em razio da impossibilidade de
armazenamento de gases medicinais em larga escala pelo Municipio, da exigéncia de responsavel técnico
farmacéutico para guarda e da imprevisibilidade do consumo;

b} Credenciamento — descartado, pois a hipétese pressuporia multiplos fornecedores em condicdes
uniformes, mas o mercado regional concentra-se em poucos distribuidores autorizados pela ANVISA, o
que tornaria o procedimento indcuo;

¢) Sistema de Registro de Pregos por Pregfio Eletronico — alternativa adotada, em razio da
necessidade de fornecimento parcelado, da imprevisibilidade do consumo e da ampla competitividade

que a modalidade proporciona, conforme art. 82, §3° da Lei n® 14.133/2021.

9.3. A escolha do Preg#o Eletronico fundamenta-se também na experiéncia prévia exitosa do Municipio



no Pregfio n® 3/2024, que resultou em fornecimento regular ¢ auséncia de intercorréncias contratuais.

10. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

10.1. A metodologia utilizada para definir o quantitativo dos itens baseou-se no histérico de execugfo do
Pregdo n® 3/2024 (Processo Administrativo n® 6/2024), conforme demonstrado no Relatério de Saldos
Contratuais anexo, e na estimativa de demanda apresentada pela Secretaria Municipal de Sadde para o

exercicio seguinte.

10.2. Analise do consumo histérico e dimensionamento:

1T | ORIGINAL '

01 | Recarga 7L (~1m?) 200 Manutengéo
02 Recarga 20L (~4m?) 200 Manutengdo

03 | Recarga 40L (~7m?) 1.000 Diminuigéo

04 | Valvula reguladora 30 Diminuigo

05 | Mensalidade locagdo 600 Diminuicio

10.3. Os quantitativos foram mantidos em relagfio ao processo anterior por duas razdes: (i) o exercicio de
2024 abrangeu apenas parte do ano (homologagfo em abril/2024), de modo que o saldo executado nio
reflete consumo anual integral; (ii) a Secretaria de Salde reporta crescimento previsto na demanda por
oxigenoterapia domiciliar para o exercicio seguinte, justificando a manutengéio das quantidades como

margem de seguranga operacional, sem prejuizo do cardter ‘futura e eventual&#x2019; caracteristico do

SRP.

11. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

DI Lit

ol Recatga de OXIGENEO MF CINAL em czimchos de 7 itros UN 200
(~Im?).

02 Recarga de OXIGENIO MEDICINAL, em cilindros de 20 Litros UN 200
(~4m?).

' 5 :DICINAL ilindr itr

03 Recarga de OXIGENIO MEDIC , em cilindros de 40 Litros UN 1 000
(~Tm?).

04 Vél\:ula reguftadora para cilindro de oxigénio medicinal com UN 30
fluxémetro.

05 iE\/Eejlsalidade por Cilindro para Locagio de Casco 7m?, 4m’ e UN 600

m’.




11.1. A pesquisa de pregos foi realizada nos termos do art. 23 da Lei 14.133/2021, com foco no Inciso 11
— contratactes similares feitas pela Administragio Piblica —, mediante coleta de 18 fontes no Portal
Nacional de ContratagGes Publicas (PNCP), em Atas de Registro de Pre¢os e contratos homologados nos
Gltimos 24 meses. O valor unitario foi calculado pela média aritmética das fontes validas apds exclusgo
de outliers (intervalo de 1/3 a 3 vezes a mediana), com arredondamento ceiling para 2 casas decimais. O
valor total estimado foi obtido pela multiplicagdo do valor unitario arredondado pela quantidade do item.
Cada prego utilizado feve seu link ptiblico no PNCP registrado e o documento comprobatorio foi baixado
e arquivado em &#x201C;Documentos Comprobatériosdeix201D;.

11.2. Memdria de cdlculo, fontes e respectivas referéncias encontram-se na Cesta de Pregos anexa a este

Estudo Técnico Preliminar.

12. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAG

A presente contratagfo serd dividida em itens unitdrios (5 itens), com julgamento por menor pre¢o por
item, com vistas a estimular a competitividade e o potencial de impacto na redugéo do prego final em
atendimento aos principios da economicidade ¢ da ampliagio do mercado fornecedor. O parcelamento
por item ¢ tecnicamente viével, pois cada item possui especificagio autbnoma e mercado fornecedor

compatfvel.
13. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Este estudo ndo identificou a necessidade de contratagdes acessérias para a perfeita execugio do objeto.
Todos os meios necessdrios ao fornecimente podem ser supridos apenas com a contratagdo ora proposta.
A locagio dos cilindros (item 05) ¢ parte integrante ¢ indissocidvel do objeto, evitando-se a contratagio

separada que oneraria a operago.
14. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO

A contratagfio estd alinhada ao Plano de ContratagSes Anual do Municipio, em fase de
elaboragio/atualizagiio para o exercicio, ¢ ao Plano Municipal de Satde, no eixo de atengfio & satide do
paciente crénico e suporte as urgéncias/emergéncias,

15. RESULTADOS PRETENDIDOS

Pretende-se adquirir os itens descritos com o melhor prege, com qualidade que atenda as especificag@es
da Farmacopeia Brasileira ¢ da ANVISA, garantindo:



a) o pleno funcionamento da Unidade Bésica de Satde e das ambuldncias municipais;

b) a ininterrupta oxigenoterapia domiciliar dos pacientes cadastrados na Atengdo Bésica;
¢) tratamento isondmico aos licitantes e justa competi¢do;

d) a prevengdo da contratagdio com sobreprego, pre¢o manifestamente inexequivel ou

superfaturamento na execugdo.
16. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS
Para a correta execugdo do objeto, deverdo ser adotadas as seguintes providéncias:

I — Designagdo formal do fiscal e do gestor do contrato/Ata, com publicagdo em ato préprio, antes da

assinatura do instrumento;

[1 — Capacitagdo dos servidores designados para a fiscalizagdo, em especial quanto as normas de
armazenamento, manipulagio e movimentag#o de gases medicinais;

[1I — Estabelecimento de rotina de verificagio de validade da AFE/ANVISA da contratada e de
manutengio dos cilindros locados;

IV — Defini¢do do fluxo interno de requisigdo de fornecimento, com identificagdo dos servidores
autorizados e dos pontos de entrega (UBS, garagem das ambuldncias, residéncias de pacientes em

oxigenoterapia domiciliar).
17. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS
17.1. Diante da natureza do objeto, observam-se os seguintes pontos de atengéo ambiental:

a) Os cilindros utilizados sdo reutilizdveis e retornaveis, devendo a Contratada assegurar a coleta e o
reenvase em conformidade com as normas técnicas, evitando descarte inadequado;

b) O transporte dos cilindros enquadra-se como transporte de produto perigoso (Classe 2.2 — gases
nfo inflaméveis e ndo tdxicos), devendo observar a Resolugdo ANTT n® 5.232/2016;

¢) Eventuais embalagens secundarias, lacres e materiais de protegéio devero ser destinados conforme
a Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n® 12.305/2010);

d) A Contratada devera obedecer a Lei Federal n® 9.605/1998 (sangdes aplicaveis aos crimes
ambientais) e adotar as préticas de sustentabilidade descritas no item 7.5 deste ETP.

18. ANALISE DE RISCO DA CONTRATACAO

18.1. Todo processo de licitagdo esta sujeito a riscos e intercorréncias, listados a seguir:

RISCO 01
Descriciio / Dano: Licitagio Deserta, sem empresas interessadas em fornecer o oxigénio

medicinal.
Probabilidade: () Baixa (x) Média () Alta
Impacto: () Baixa () Média (x) Alta
ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
1. Verificar previamente a compatibilidade das exigéncias do edital Departamento requisitante




com a realidade do mercado fornecedor regional; 2. Calibrar as
exigéncias de qualificagdo técnica para ndo inviabilizar a participa¢do
de fornecedores autorizados pela ANVISA; 3. Confirmar que os
pregos estimados estdo alinhados ao mercado.

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL

1. Avaliar a possibilidade de prorrogagdo excepcional do contrato em
vigor (Pregdo 3/2024) ou abertura de processo emergencial, caso se
justifique a continuidade do atendimento aos pacientes oxigénio-
dependentes.

Gestor do Contrato

RISCO 02

Descricio / Dano: Atraso no processo de selegdo do fornecedor, ultrapassando o prazo previsto.

Probabilidade: () Baixa (x) Média () Alta

Impacto: () Baixa () Média (x) Alta

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

1. Priorizagdo do processo licitatorio em razdo da essencialidade do

Setor de Licitagdo
objeto a saude publica. ¢

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL

1. Avaliar a possibilidade de prorrogacio excepcional do contrato em

. . o Gestor do Contrato
vigor ou abertura de processo emergencial, caso se justifique.

RISCO 03

Descri¢do / Dano: Impugnagdes, recursos e agdes judiciais, causando atraso no processo de
contratagdo.

Probabilidade: ( ) Baixa (x) Média () Alta

Impacto: () Baixa () Média (x) Alta
' ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
1. Especificagdes e exigéncias técnicas revisadas com vistas a
participag@o do maior niumero de licitantes possivel, mantida a Equipe de Planejamento e
qualidade minima exigida; 2. Avaliar as recomendagdes da Departamentos
Procuradoria Juridica; 3. Analisar acorddos recentes do TCE-PR; 4. Requisitantes
Atentar para a legisla¢fo aplicavel (Lei 14.133/2021, RDC 870/2024).
ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
1. Alocagdo de servidores qualificados para responder eventuais Kquipe de F-’lanej’aljnento,
) ~ . Procuradoria Juridica e
questionamentos e promover alteragdes se necessario.
Controle Interno

RISCO 04

Descri¢ao / Dano: Descumprimento de obrigagdes contratuais pela contratada — atraso na entrega
de oxigénio para paciente em oxigenoterapia domiciliar, falha na manutengo dos cilindros
locados ou fornecimento em desconformidade com a Farmacopeia.

Probabilidade: (x) Baixa () Média () Alta

Impacto: () Baixa () Média (x) Alta

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL




1. Capacitagéio dos fiscais de contrato; 2. Conhecimento aprofundado
dos termos contratuais e do objeto; 3. Estabelecimento de rotinas

semanais de acompanhamento contratual e de verificagdo dos laudos
de qualidade; 4. Acompanhamento da validade da AFE/ANVISA da

contratada.

Fiscal e Gestor do
Contrato

ACAO DE CONTINGENCIA

RESPONSAVEL

1. Aplicagdo das sang¢des administrativas previstas no edital e na Lei
14.133/2021; 2. Acionamento do segundo classificado da Ata de
Registro de Pregos para fornecimento imediato; 3. Em caso de risco a
vida de paciente, abertura de processo emergencial.

Fiscal e Gestor do
Contrato

RISCO 05

Descricdo / Dano: Contratagio de empresa que nfo tenha capacidade técnica ou financeira para

executar o objeto.

Probabilidade: (x) Baixa () Média () Alta

Impacto: () Baixa () Média (x) Alta

ACAO PREVENTIVA

RESPONSAVEL

1. Manuten¢&o das exigéncias de qualificagfo técnica (AFE ANVISA,
atestado de capacidade técnica, RT) na fase de habilitagéo; 2.
Verificagfio da regularidade fiscal e trabalhista.

Comissdo de Contratagéo

ACAO DE CONTINGENCIA

RESPONSAVEL

1. Rescisdo contratual e reinicio do processo licitatério, com
possibilidade de convocagdo dos remanescentes da Ata.

Gestor do Contrato

19. DECLARACAO DE VIABILIDADE

19.1. Os estudos preliminares evidenciam que a contrata¢do ora descrita — Sistema de Registro de
Pregos, por Pregdo Eletrénico, para aquisi¢do de recargas de oxigénio medicinal e itens correlatos para a
Secretaria Municipal de Saiide — mostra-se tecnicamente possivel, juridicamente adequada e

fundamentadamente necessaria.

19.2. O presente Estudo Técnico Preliminar atende aos requisitos do art. 18, §1°, da Lei n® 14.133/2021 e

do Decreto Municipal n® 05/2024, devendo o Termo de Referéncia e o Edital ser elaborados em

consondncia com as conclusdes aqui apresentadas.

Flor da Serra do Sul — PR,08 de Maio de 2026.

ASSINATURAS:

Ruscaia Ng,d{tos./




Diretora de satide — Secretaria Municipal de Saude
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