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APENDICE ANEXO |

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

O presente documento visa analisar a viabilidade da presente contratacdo, bem como
compilar as demandas e os elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de Referéncia
ou projeto Basico, de forma a melhor atender as necessidades da Administracéo.

1. DADOS DO PROCESSO

N° do Processo: 34876/2024

Estudo Preliminar n°: 99/2024

Secretaria: Secretaria Municipal de Saude

Hospital Municipal Raul Sertd e Hospital Maternidade Dr. Mario

ST 4O 10k Dutra de Castro e Subsecretaria de Atencdo Basica.

Os estudos preliminares aqui resumidos, tem por objetivo subsidio
basico para a elaboracdo do Termo de Referéncia, para encontrar a
melhor solucdo que atenda a necessidade de Tiras de Glicemias,
Objeto: Lancetas e Seringas, para atender a necessidade do Hospital
Municipal Raul Sertd e Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra de
Castro e Subsecretaria de Atencdo Basica, pelo periodo de 1 (um)
ano.

Gestor: lgor Faria de Jesus — Mat.: 063.036

. Apoio Técnico: Leslie da C. Moura — Mat.: 207.520
Equipe de

Planejamento:

Apoio Técnico: Alexandra R. Barbosa — Mat.: 299.038

De acordo: Gabriel Costa Wenderroschy — Mat.: 063.454

2. DEMONSTBAQAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO ANUAL DE
CONTRATACOES

Até o presente momento ndo foi regulamentado pelo Municipio o plano anual de contratacéo,
porém, cabe destacar que o objeto a ser contratado é solicitado de forma corriqueira e anual por
esta Secretaria Municipal de Saude.

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A Secretaria Municipal de Saude de Nova Friburgo realiza anualmente licitagbes para
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abastecimento das unidades de salde, que compdem sua estrutura, com a devida previsdo dos
itens nelas utilizados.

Trata-se de um material indispensavel e essencial a rotina das unidades de saude.

Para o Hospital Municipal Raul Sertd e o Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra de Castro, a
contratacdo de tiras e lancetas de glicemia é de extrema importancia, pois esta diretamente ligada
ao atendimento de demandas de monitoramento e controle de pacientes com diabetes, um
problema de salde publica de grande relevancia. A conveniéncia e oportunidade dessa aquisicao
envolvem diversos fatores, como o atendimento a demanda de pacientes diabéticos, prevencao de
complicacdes, ajuste de tratamento, eficiéncia no cuidado com o paciente, entre outros.

Para a Subsecretaria de Atencdo Basica, a aquisicdo visa atender a demanda de 2.292 pacientes
cadastrados no programa DANT (Doencas e Agravos ndo transmissiveis) no municipio de Nova
Friburgo. O material é utilizado na afericdo de glicemia dos usuarios cadastrados nas unidades de
salde e Estratégia de salde da Familia, para que possam monitorar, regularmente, seus niveis de
glicose no sangue, permitindo um melhor gerenciamento da doenca e a prevencdo de
complicacBes mais graves.

Ressalta-se que as especificagBes técnicas, bem como os quantitativos dos objetos solicitados,
foram indicados pelas equipes técnicas das unidades de salde, as quais se responsabilizam por
todas as informacdes lancadas nos documentos requisitérios.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
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A contratacdo deverd observar os seguintes requisitos quanto da Sustentabilidade, que se baseiam
no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

Sé ser4d admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com
finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou
indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos,
e equipamentos com finalidade de embelezamento e estética que, nos termos da Portaria
INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020, cumpram os Requisitos de Avaliagéo da
Conformidade e as Especificacdes para o Selo de Identificacdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria — Consolidado, fixados,
respectivamente, nos Anexos | e Il, disponiveis em http://www.inmetro.gov.br/legislacao.
(Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos 0s equipamentos
gue ndo se enquadram na RDC Anvisa n° 549, de 31 de agosto 2021 ou substitutiva. Para
0S equipamentos que se enquadram, o Selo de ldentificagio da Conformidade do
INMETRO serd compulsério e devera vir afixado no equipamento). Em relacdo aos
produtos cuja certificacdo é voluntaria, é possivel exigir o cumprimento dos requisitos
técnicos previstos em normas do INMETRO, mas ndo se pode obrigar a apresentar a
certificacdo do INMETRO (podem ser apresentadas certificacdes equivalentes.

Sé serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a
Lei n®6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013.

Atender as solicitacfes nos prazos estipulados.
Aceitar o controle/analise de qualidade dos materiais, realizada pelas unidades requisitante.
Fornecer os materiais descritos com rapidez e eficiéncia.

Entregar os produtos contendo em sua embalagem, rétulo para conferéncia, com data de
fabricacdo, validade de no minimo 2/3 da validade total do material, e/ou vida Util, aos itens
aplicaveis.

Indicagdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n® 14.133/2021), ndo cabe para o objeto
do presente.

Exigéncia de amostra, ndo cabe para o0 objeto do presente.

Da vedacéo de contratagdo de marca/produto, ndo cabe para o objeto do presente.
Exigéncia de carta de solidariedade, ndo cabe para o0 objeto do presente.
Exigéncia de garantia de contratagdo, ndo cabe para o objeto do presente.

N&o ser& admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Para o Hospital Municipal Raul Sertd: a empresa vencedora do item 1, deverd doar 243
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aparelhos (aparelho compativel com a fita de codificacdo automatica sem necessidade de
chip, tira cédigo ou outros tipos de procedimentos normais, para facilitar o uso e evitar
erros, considere-se codificacdo automatica monitores que ndo apresentam nenhum codigo
para verificacdo.) a serem entregues no primeiro pedido independente do ndimero de tiras
solicitadas, tendo em vista que 0S mesmos serdo entregues aos setores do hmrspara
realizacao dos testes de glicemia em pacientes.

Para o Hospital Maternidade Dr. Méario Dutra de Castro: a empresa vencedora do item 1,
devera doar 288 aparelhos (aparelho compativel com a fita de codificacdo automética sem
necessidade de chip, tira codigo ou outros tipos de procedimentos normais, para facilitar o
uso e evitar erros, considere-se codificagdo automatica monitores que ndo apresentam
nenhum cddigo para verificacdo.) a serem entregues no primeiro pedido independente do
namero de tiras solicitadas, tendo em vista que 0s mesmos serdo entregues aos setores do
hmrspara realizacéo dos testes de glicemia em pacientes.

Para a Subsecretaria de Atencéo Bésica: a empresa vencedora do item 1, devera doar 1.576
aparelhos (aparelho compativel com a fita de codificagdo automatica sem necessidade de
chip, tira codigo ou outros tipos de procedimentos manuais, para facilitar o uso e evitar
erros, considere -se codificacdo automética monitores que ndo apresentam nenhum cddigo
para verificacdo.) a serem entregues no primeiro pedido independente do nimero de tiras
solicitadas, tendo em vista que 0s mesmos serdo entregues aos usudarios cadastrados no
programa dant (doencas e agravos ndo transmissiveis).

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

Para o Hospital Municipal Raul Sertd, o quantitativo solicitado teve como base a memoria de
calculo do pultimo ano com um acrésicmo qua quantidade necessaria. O quantitativo estimado
segue o padrdo anterior, acresico uma margem de 30% devido ao aumento de atendimentos e
prescricdes médicas de glicemia em paciéntes, conforme justificativa e planilha de histérico de
consumo acostada as fls. 02/04.

Para o Hospital Maternidade Dr. Mério Dutra de Castro, o quantitativo solicitado teve como base
0 consumo dos anos anteriores, com uma margem de seguranca de aproximadamente 20% devido
0 crescimento constante da demanda, proporcionando uma reserva estratégica de insumos,
conforme justificativa e planilha de histérico de consumo acostada as fls. 05/09.

Para Subsecretaria de Atencdo Basica, 0 quantitativo solicitado teve como base o histérico de
consumo dos anos anteriores. Devido a descontinuidade do fornecimento regular pelo governo do
Estado das canetas de insulinas, as quais substituem as lancetas, foi solicitado quantitativo de
lancetas equivalentes a quantidade de fitas, para evitar a falta de insumos, conforme justificativa e
planilha de histdrico de consumo acostada as fls. 10/11.
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ITEM

CATMAT

ESPECIFICACAO

UNID

HMRS

HMNF SAB TOTAL

01

332344

Tiras para determinacdo de
glicemia quantitativa em
sangue venoso e arterial
para pacientes adultos e
neonatos desde a primeira
hora de vida, aplicavel para
puncdo capilar em sensor
amperométrico ou
fotométrico, glicose
desidrogenase, tamanho da
amostra igual ou inferior a
04 (quatro) microlitros,
tempo de leitura maximo de
30 (trinta) segundos para
uso em monitor de glicemia
compativel, faixa de
hematocrito de 20% a 70%,
e que o0 resultado ndo
interfira  em oxigénio
hospitalar (po2). intervalo
de medicdo compreendido
entre 10 e 600 mg/dl.
possibilidade de realizar
analise de controle de
qualidade em no minimo 02
(dois) niveis. Embalagens
com 50 (cinquenta) tiras.
Devera ter certificado de
boas praticas de fabricacdo
emitido pela anvisa e estar
de acordo com isso 15197-

2013.

Unid.

243.360

28.800 | 1.550.000 |1.822.160
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Para o Hospital Municipal Raul Sertd: a empresa vencedora do item 1, devera doar 243
aparelhos (aparelho compativel com a fita de codificacdo automatica sem necessidade de
chip, tira cédigo ou outros tipos de procedimentos normais, para facilitar o uso e evitar
erros, considere-se codificacdo automatica monitores que ndo apresentam nenhum
cddigo para verificacdo.) a serem entregues no primeiro pedido independente do nimero
de tiras solicitadas, tendo em vista que 0s mesmos serdo entregues aos setores do
hmrspara realizacéo dos testes de glicemia em pacientes.

Para o Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra de Castro: a empresa vencedora do item
1, devera doar 288 aparelhos (aparelho compativel com a fita de codificacdo automatica
sem necessidade de chip, tira cédigo ou outros tipos de procedimentos normais, para
facilitar o uso e evitar erros, considere-se codificacdo automatica monitores que néo
apresentam nenhum cédigo para verificacdo.) a serem entregues no primeiro pedido
independente do numero de tiras solicitadas, tendo em vista que 0S mMesmos serao
entregues aos setores do hmrspara realizacéo dos testes de glicemia em pacientes.

Para a Subsecretaria de Atencdo Basica: a empresa vencedora do item 1, deverd doar
1.576 aparelhos (aparelho compativel com a fita de codificacdo automatica sem
necessidade de chip, tira codigo ou outros tipos de procedimentos manuais, para facilitar
0 uso e evitar erros, considere -se codificacdo automatica monitores que ndo apresentam
nenhum codigo para verificacdo.) a serem entregues no primeiro pedido independente
do numero de tiras solicitadas, tendo em vista que 0S mesmos serdo entregues aos
usudrios cadastrados no programa dant (doencas e agravos ndo transmissiveis).
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Lancetas em aco inoxidavel,
estéril descartavel, retrétil,
automatica, para coleta de
sangue capilar por puncao
digital, de uso unico, calibre
de 289, profundidade de
0,36mm Xx 1,4 mm ou
1,5mm, coberto por capa
protetora em conformidade
com nr 32 a iso 13485,
impedindo acidentes e a

02 338605 Unid. |243.360 | 28.800 |1.550.000 |1.822.160

reutilizacéo, sem
necessidade de usar caneta
lancetadora.

Seringa para insulina 1 ml
03 469169 |com agulha fixa curta|Unid. 202.000 | 202.000
medindo 8mm x 0,30mm.

Seringa para insulina 0,5 ml
04 442278 |com agulha fixa curta|Unid. 70.000 70.000
medindo 8mm x 0,30mm.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Dentro do presente estudo, foram analisadas as contratacGes anteriores feita por esta Secretaria
Municipal de Saude, através do processo administrativo sob n° 16613/2023, onde foi verificado
que ndo houve nenhuma dificuldade para a aquisi¢cdo e o sucesso da licitacdo de ambos o0s
processos administrativos.

Foram também analisados processos de contratacbes semelhantes feitas por outros
orgdos/entidades, por meio de consultas a outros pregdes/editais, com a finalidade de identificar a
existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovagfes que melhor atendessem a
necessidade das unidades requisitantes.

OBJETO ORGAO CONTRATANTE PREGAO

Tiras de Glicemia, Secretaria Muncipal de Saude de

Lancetas e Seringas Jacupitanga/SP 066/2023




' NOVA PROCESSO N°: 34.876/2024
2 FRIBURGO RUBRICA: FOLHA:

=S P R E F E I T UR A

T-:'

H
-

VQ
%

Fonte:

https://www.jacupiranga.sp.gov.br/public/admin/globalarg/licitacao/arquivo/e7a756c4ba590
Na7h1157Ah0h29770KK ndf

Tiras de Glicemia, Secretaria Muncipal de Saude de

Lancetas e Seringas Piedade/SP 002/2024

Fonte: https://www.piedade.sp.gov.br/portal/download/licitacoes-anexos/sszTjw/

Foi observado que para a aquisi¢cdo do objeto, os estabelecimentos realizam a contratacdo de
forma similar a que se pretende adotar.

Né&o foram identificadas situacdes especificas ou casos de complexidade para aquisicao do objeto,
assim, deve ser realizada pesquisa de mercado, conforme rege o Municipio de Nova Friburgo,
com cesta de precos, que compde as ferramentas eficadcias como Banco de Precos, ferramenta esta
reconhecida pela transparéncia e confiabilidade dos dados apresentados, precos de internet, bem
como seus diversos fornecedores para o objeto.

7. ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATAGAO

Em andlise ao processo administrativo sob n°® 16613/2023, onde contempla a mesma aquisi¢ao
para o objeto, com base nas Atas de Registros de Precos sob n® 107/24, 108/24, 109/24, 110/24 e
111/24, estima-se o preco da contratacdo no valor de R$ 1.578.954,40 (um milhdo, quinhentos e
setenta e oito mil, novecentos e cinquenta e quatro reais, e quarenta centavos), conforme planilha
abaixo:

Ultimo
Item | Catmat Especificacdo Unid | Quant Preco Total
Praticado

Tiras para determinacdo de
glicemia quantitativa em sangue
venoso e arterial para pacientes
adultos e neonatos desde a
primeira hora de vida, aplicavel
para puncao capilar em sensor
amperométrico ou fotométrico, RS
glicose desm!rogenase,_ tam_anho Unid. 1.822. R$076 | 1.384.841,
da amostra igual ou inferior a 160
T 60

04 (quatro) microlitros, tempo
de leitura maximo de 30 (trinta)
segundos para uso em monitor
de glicemia compativel, faixa
de hematdcrito de 20% a 70%, e
que o resultado ndo interfira em
oxigénio  hospitalar  (po2).

01 | 332344
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intervalo de medicéo
compreendido entre 10 e 600
mg/dl. possibilidade de realizar
andlise de controle de qualidade
em no minimo 02 (dois) niveis.
Embalagens com 50 (cinquenta)
tiras. Devera ter certificado de
boas praticas de fabricacdo
emitido pela anvisa e estar de
acordo com isso 15197-2013.

02

338605

Lancetas em aco inoxidavel,
estéril descartavel, retratil,
automatica, para coleta de
sangue capilar por pungéo
digital, de uso Unico, calibre
de 28g, profundidade de
0,36mm x 1,4 mm ou 1,5mm, | Unid.
coberto por capa protetora em
conformidade com nr 32 a iso
13485, impedindo acidentes e
a reutilizagéo, sem
necessidade de usar caneta
lancetadora.

1.822.
160

R$

R$0,08 145.772,80

03

469169

Seringa para insulina 1 ml
com agulha fixa curta | Unid.
medindo 8mm x 0,30mm.

202.00

R$

R$017 | 5434000

04

442278

Seringa para insulina 0,5 ml
com agulha fixa curta | Unid. | 70.000
medindo 8mm x 0,30mm.

R$

R$020 | 1400000

Valor Total Estimado

R$ 1.578.954,40

Logo, cabe ressaltar que serdo considerados para fins de escolha do melhor preco na
presente contratacdo, os valores alcancados pela Secretaria de Infraestrutura e Logistica, na
ocasido da pesquisa de precos, os quais serdo devidamente apurados pelo Setor de Gestao de
Processos, Contratos e Convénios da Secretaria, para fins de utilizacdo como parametro
para o futuro certame.

8. DESCRIGCAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Aquisicdo, sob demanda, de Tiras de Glicemias, Lancetas e Seringas, para atender a necessidade
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do Hospital Municipal Raul Sertd e Hospital Maternidade Dr. Méario Dutra de Castro e
Subsecretaria de Atencao Basica, pelo periodo de 1 (um) ano.

Trata-se de um material indispensavel e essencial a rotina e atividades diarias das unidades de
salde.

A aquisicdo a contratar é enquadrada como bens comuns, pois os padrées de desempenho e
qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de aquisi¢Oes usuais de mercado.

Quanto a adog¢do do critério de julgamento de menor prego unitario, a Administracdo entende por
adequada a escolha visando possibilitar a competitividade aos participantes, dessa forma
assegurando maior economicidade na aquisicao.

Pela utilizacdo do Sistema de Registro de Preco (SPR), com enguadramento em uma das
hipGteses previstas no art. 3° do Decreto Federal n® 11.462/2023, de 31/03/2023, refere-se ao
Inciso V, quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a
ser demandado pela Administracdo. Vale lembrar que o SPR ha apenas a prerrogativa de
contratacdo, porém, ndo é garantida a obrigacdo futura ou compromisso, assim, 0 quantitativo a
ser adquirido seré de acordo com a necessidade demandada pelas unidades requisitantes.

Dessa forma, a contratacdo devera ser realizada por Licitacdo na modalidade Pregdo Eletronico,
via registro de preco, pelo critério de julgamento do tipo menor preco unitario.

9. JUSTIFICATIVA PARAPARCELAMENTO

Mediante nossa analise, apontamos para o ndo parcelamento do item 1, devido o mesmo devera
ser atendido com aparelhos em regime de comodato, sendo assim, entende-se que 0 mesmo nao
deveré ter a divisdo de cotas para ME, EPP e MELI.

Para os itens 2, 3 e 4, apontamos para o parecelamento do objeto, uma vez que detectamos que
0 conjunto dos itens a serem fornecidos podem estar sob responsabilidade de mais de uma
contratada, com execucao de etapas isolada, vislumbrando a realizacdo de uma Unica licitacdo e
adjudicacdo, dado o entendimento pela administracdo de viabilidade econémica no
parcelamento do objeto.

10. DEMONSTRATIVO DO RESULTADO PRETENDIDO

Os resultados pretendidos do presente estudo, visa a Aquisi¢do, sob demanda, de Equipos de
Seringas para Bomba de Infusédo, para atender a necessidade do Hospital Municipal Raul
Sertd e Hospital Maternidade Dr. Mario Dutra de Castro, pelo periodo de 1 (um) ano.

11. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

As unidades requisitantes jA possuem toda a estrutura minima necessaria para viabilizar a
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contratacdo, como profissionais capacitados para a correta fiscalizagdo e 0s
equipamentos/estruturas necessarias.

12. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

N&o existem, no momento da elaboracdo deste Estudo Técnico Preliminar, contratacGes
correlatadas/interdependentes que poderdo influenciar de alguma forma no prosseguimento do
presente feito.

13. IMPACTOS AMBIENTAIS

A contratacdo deverd observar 0s seguintes requisitos quanto da Sustentabilidade, que se
baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

SO serd admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com
finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou
indiretamente para diagnostico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos,
e equipamentos com finalidade de embelezamento e estética que, nos termos da Portaria
INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020, cumpram 0s Requisitos de Avaliacdo da
Conformidade e as Especificagdes para o Selo de Identificacdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria — Consolidado, fixados,
respectivamente, nos Anexos | e Il, disponiveis em http://www.inmetro.gov.br/legislacao.
(Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos os equipamentos que
ndo se enquadram na RDC Anvisa n°® 549, de 31 de agosto 2021 ou substitutiva. Para o0s
equipamentos que se enquadram, o Selo de Identificacdo da Conformidade do INMETRO
sera compulsoério e devera vir afixado no equipamento). Em relacdo aos produtos cuja
certificacdo é voluntéria, é possivel exigir o cumprimento dos requisitos técnicos previstos
em normas do INMETRO, mas ndo se pode obrigar a apresentar a certificacdo do
INMETRO (podem ser apresentadas certificagcdes equivalentes.

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

Considerando se tratar de um material enquadrado em bem comum, o qual é solicitado todos 0s
anos pela administragéo.

Considerando a essencialidade do material para o devido funcionamento da unidade requisitante.
Considerando os documentos complementares acostados ao presente.

Considerando todos os apontamentos jd& mencionados anteriormente neste estudo preliminar,
conclui-se que a pretendida contratacéo é viavel e imprescindivel.
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15. RESPONSABILIDADE DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO PELA ELABORACAO E
CONTEUDO DO DOCUMENTO

Certificamos que somos responsaveis pela elaboracdo do presente documento que compila 0s
Estudos Preliminares da Secretaria participante e que 0 mesmo traz os conteldos previstos no
paréagrafo 1° do art.18 da Lei n°14.133/21.

Nova Friburgo/RJ, 05 de novembro de 2024.

Igor Faria de Jesus
Gestao de Processos, Contratos e Convénios — SMS
Mat.: 063.036

APOIO TECNICO:

Leslie da C. Moura Alexandra R. Barbosa
Sub. de Atencdo Hospitalar Sub. de Atencdo Basica
Mat.: 207.520 Mat.: 299.038

Ciente, de acordo:

GABRIEL COSTAWENDERROSCHY
Secretario Municipal de Saude
Mat.: 063.454




