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APENDICE ANEXO 1
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

O presente documento visa analisar a viabilidade da presente contratagdo, 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 Administragao.

1. DADOS DO PROCESSO:

N° do Processo: 34206/2025

Estudo Preliminar n°: 59/2025

Secretaria: Secretaria Municipal de Satde
Setor / Orgio: Subsecretaria de Atengdo Basica

Os estudos preliminares aqui resumidos tem por objeto o subsidio
basico para a elaboragao do Termo de Referéncia (TR) para aquisi¢ao
de DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU) E ETONOGESTREL,
Objetivo: CONCENTRACAO 68 MG - IMPLANTE SUBDERMICO, para
atender as necessidades da Subsecretaria de Atengdo Basica, pelo

periodo de 01 (um) ano.

Gestor: Matheus Barros de Lima — Mat.: 302.645

Equipe de Planejamento: | APoio Técnico: Alexandra Rodrigues Barbosa — Mat.: 299.038

De acordo: Gabriel Costa Wenderroschy — Mat.: 063.454

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

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

3. DESCRICAO DA NECESSIDADE:
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A Secretaria Municipal de Saude de Nova Friburgo realiza anualmente licitagdes para
abastecimento das unidades de satide que compdem sua estrutura, com a devida previsao dos itens

nelas utilizados.

Identifica-se a necessidade de disponibilizar método contraceptivo reversivel de longa
duragdo, com ac¢ao local e liberagao controlada de substancia hormonal, visando atender a demanda
de planejamento familiar no a&mbito da saude publica. O método deve garantir elevada eficcia
anticoncepcional, seguranga clinica, praticidade de uso e reducdo da necessidade de intervengdes
frequentes. Além do efeito contraceptivo, a solugdo devera contribuir para beneficios terapéuticos
adicionais, como a diminui¢do do fluxo menstrual intenso e a atenuagdo de coélicas, promovendo

melhoria na qualidade de vida das usuarias e reduzindo a sobrecarga nos servigos de saude.

Itens solicitados para oferecer método contraceptivo, garantindo direitos constitucionais,
limitacdo da prole, pela mulher ou pelo casal, grande numero de gestantes com gravidez indesejada,
mulheres com vulnerabilidade social, usuaria de droga e dlcool, portadora de hiv, multipara (maior
ou igual a trés partos prévios), puérperas de alto risco (comorbidades), mulheres que nao se adaptam
a outro método contraceptivo, mulheres categoria 3 e 4 para outros métodos contraceptivos (critérios
de elegibilidade da organizacdo mundial de satde). Tendo em vista que em uma média de 8.000
mulheres fazendo uso de método contraceptivo injetavel e algumas delas podem nao se adaptar, e
levando em consideracdo o protocolo instituindo como prioridade adolescentes e mulheres em
vulnerabilidade, solicitamos o implante subdérmico, uma vez que estd tendo uma grande procura

deste método.

Os quantitativos dos itens, sua provavel utilizagdao, bem como suas respectivas quantidades,
foi indicada pela Unidade Requisitante através dos documentos requisitorios acostados aos autos, a
qual se responsabilizaram por todas as informagdes e quantitativo apresentado nos respectivos

documentos.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO:
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A contratagdo devera observar os seguintes requisitos quanto da Sustentabilidade, que se baseiam
no Guia Nacional de ContratacGes Sustentaveis:

S6 sera 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 Avaliacdo da Conformidade e as
Especificacdes para o Selo de Identificagdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime
de Vigilancia Sanitaria — Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos | e I,
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 os equipamentos que se enquadram, o Selo
de Identificacdo da Conformidade do INMETRO sera compulsorio 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 nédo se pode
obrigar a apresentar a certificacdo do INMETRO (podem ser apresentadas certificacbes
equivalentes.

S6 sera 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.

A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) para os
produtos abrangidos pela RDC n°497, de 20 de maio de 2021.

Atender as solicitacBes 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 fabricacéo,
validade de no minimo 2/3 da validade total do material, e/ou vida Util, aos itens aplicaveis.

Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n® 14.133/2021), ndo cabe para o0 objeto
do presente.

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

Da vedagdo de contratacdo de marca/produto, ndo cabe para o objeto do presente.

Exigéncia de carta de solidariedade, ndo cabe para o objeto do presente.

Exigéncia de garantia de contratacdo, ndo cabe para o objeto do presente.

Nao serd admitida a subcontratacao do objeto contratual.
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A presente aquisi¢ao de contraceptivos se refere a um insumo essencial e imprescindivel a rotina das

unidades de satude, e o quantitativo solicitado para a unidade justifica-se da seguinte forma:

DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU):

Desde o fornecimento do dispositivo, foi inserido 26 DIU hormonal pelo planejamento familiar e
agendamentos ja realizados para 20 mulheres. No momento hd 18 mulheres aguardando a insercao.
Logo, foi solicitado um aumento de 30% na compra dos dispositivos para melhor atender a populacao

com diagndstico de adenomiose e endometriose.

Os quantitativos estimados para a contratacdo pretendida tem como parametro os anos de 2024-2025:

Item Produto Unid | 2024/2025 30% Pedido

DIU — dispositivo de liberagao intrauterino
contendo 52mg de levonorgestrel. Taxa de
01 Unid 46 46+30%=59,8 60
liberacdo inicial de 20 microgramas/24

horas.

E ETONOGESTREL, CONCENTRACAO 68 MG - IMPLANTE SUBDERMICO:

Desde o periodo de compra (08/2024) até¢ o momento, foram inseridos 45 dispositivos no planejamento
familiar. Possuimos uma fila de 35 mulheres jovens ja em processo de insercdo. Tal método tem
demonstrado imensa satisfacdo das usudrias pela facilidade de acesso e por ndo possuir necessidade
de exames pré-inser¢cdo. Como o protocolo estd destinado a mulheres jovens, de 13 a 25 anos, além de
mulheres com vulnerabilidade social, podemos observar a curto, médio e longo prazo uma reducao
das gestacdes em adolescentes. Dessa forma solicitamos nova compra do dispositivo para continuidade

da disponibilidade do método com um aumento de 30% na quantidade anterior disponivel.

Memoria de calculo: os quantitativos estimados para a contratacao pretendida t€ém como parametro

os anos de 2024-2025:

ITEM PRODUTO UNID | 2024/2025 | 30% | PEDIDO

Etonogestrel, concentracdo:68 mg, forma
1 o . . Unid 80 24 104
farmacéutica: implante subdérmico + aplicador
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Quantidade total

DIU — dispositivo de liberacdo intrauterino contendo 52mg de

01 levonorgestrel. Taxa de liberagao inicial de 20 microgramas/24 horas. Unid 60
ni

Etonogestrel, concentragdo:68 mg, forma farmacéutica: implante ) 104
02 subdérmico + aplicador Unid




6. LEVANTAMENTO DE MERCADO:

Dentro do presente estudo, foi analisada a contratagdo anterior feita por esta Secretaria Municipal de
Saude, através do processo administrativo sob n°3857/2024, onde foi verificado que nao houve
nenhuma dificuldade para a aquisi¢@o e o sucesso da licitacao.

Foram analisados processos de contratagcdes semelhantes feitas por outros érgaos/entidades, por meio
de consultas a outros pregoes/editais, com a finalidade de identificar a existéncia de novas
metodologias, tecnologias ou inovagdes que melhor atendessem a necessidade da unidade
requisitante.

ORGAO CONTRATANTE PREGAO / LICITACAO

MUNICIPIO DE QUIXERE/CE 0003/2025

Fonte: https://pncp.gov.br/app/editais/07807191000147/2025/133

ID PNCP: 07807191000147-1-000133/2025

MUNICIPIO DE COTIPORA/RS 32/2025

Fonte: https://pncp.gov.br/app/editais/90898487000164/2025/228

ID PNCP: 90898487000164-1-000228/2025

Importante destacar que os valores das respectivas contratagdes analisadas servem apenas como
parametro e ciéncia do praticado no mercado, ndo significando que serdo exatamente esses os valores
contratados para o presente, tendo em vista que as quantidades e descritivo dos itens estdo de acordo
com as necessidades especificas desta municipalidade.

Solugdo 1:Aquisicdao através de pregao eletronico, pelo critério de menor prego unitario
¢ Compra dos dispositivos em quantidade previamente estimada.
¢ Vantagens: entrega imediata; disponibilidade garantida no estoque.

o Desvantagens: risco de aquisicdo em excesso; necessidade de armazenamento adequado
(controle de validade e conservacgao).

Solugdo 2:Aquisicdo por meio do Sistema de Registro de Pregos (SRP)



https://pncp.gov.br/app/editais/07807191000147/2025/133
https://pncp.gov.br/app/editais/90898487000164/2025/228
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o Realizacdo de pregdo eletronico para registro de precos, possibilitando compras sob
demanda.

e Vantagens: flexibilidade para atender variagdes na demanda; economia de escala; redugao
de risco de perdas por vencimento de validade.

¢ Desvantagens: maior tempo inicial para formacdo da ata; dependéncia da adesdo dos
fornecedores ao sistema.

Os objetos a contratar a partir desse Estudo sdo enquadrados como bens comuns, pois os padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por meio de aquisi¢des usuais de
mercado. Dessa forma, a contratagdo deverd ser realizada por Licitagdo na modalidade Pregao
Eletronico, por menor prego unitario para possibilitar a competitividade aos participantes.

7. ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO:

Em andlise a contratagdo anterior feita por esta Secretaria Municipal de Saude, através do processo
administrativo sob n°3857/2024, PE n° 90.065/2024, com objeto similar com o presente, estimam-se
0s precos das contratacdes nos valores de R$155.730,80 (cento e cinquenta e cinco mil, setecentos e
trinta reais e oitenta centavos) conforme planilha abaixo:

Ultimo
ITEM ESPECIFICACAO UNID | Quant preco TOTAL
praticado

DIU — dispositivo de liberagado
intrauterino contendo 52mg de

1 . N Unid 60 | R$1.150,00 | R$69.000,00
levonorgestrel. Taxa de liberacao inicial
de 20 microgramas/24 horas.
Etonogestrel, concentragdo:68 mg, forma
2 farmacéutica: implante subdérmico + Unid 104 R$833,95 | R$86.730,80

aplicador

TOTAL ESTIMADO R$155.730,80

Importante destacar que os valores das respectivas contratacdes analisadas servem apenas como
parametro e ciéncia do praticado no mercado, ndo significando que serdo exatamente esses os valores
contratados para o presente, tendo em vista que as quantidades e descritivo dos itens estao de acordo
com as necessidades especificas desta municipalidade.

Cabe ressaltar que serdo considerados para fins de escolha do melhor preco na presente contratagdo,
os valores alcangados pela Secretaria de Licitacdes ¢ Planejamento, na ocasido da pesquisa de precos,
os quais serdo devidamente apurados pelo Setor de Gestdo de Processos, Contratos € Convénios da
Secretaria Requisitante para fins de utilizacdo como pardmetro para o futuro certame.

8. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:
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Tendo em vista a DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU) E ETONOGESTREL, CONCENTRAGAO 68
MG - IMPLANTE SUBDERMICO, para atender as necessidades da Subsecretaria de Atencdo
Basica, pelo periodo de 1 (um) ano. Os objetos devem atender rigorosamente as especificagcdes
gue foram padronizadas no “item 5” deste Estudo e “subitem 1.6” do Termo de Referéncia que
encontram-se acostados nestes autos a fim de garantir a qualidade da aquisicao.

A aquisi¢ao a contratar ¢ enquadrada como bem comum, pois os padroes de desempenho e qualidade
podem ser objetivamente definidos por meio de aquisi¢des usuais de mercado.

Diante de todo levantamento realizado neste Estudo Técnico Preliminar, restou demonstrado que a
melhor solugdo para a presente aquisi¢do, consiste em atender por completo os descritivos dos
referidos itens, bem como, a melhor vantajosidade para a presente contratacao se dara por meio de
Pregdo Eletronico, na Modalidade de Menor Prego unitario, para possibilitar a competitividade aos
participantes, assegurando uma maior economicidade na aquisicao.

9. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO:

Mediante nossa analise, apontamos para o parcelamento do objeto, uma vez que detectamos que o 0s
itens a serem fornecidos podem estar sob responsabilidade de mais de um contratado, vislumbrando
a realizagdo de uma unica licitacdo e adjudicacdo, dado o entendimento pela administragdo de
viabilidade técnica e econdmica no parcelamento do tipo menor prego por item para o objeto.

10. DEMONSTRATIVO DO RESULTADO PRETENDIDO:

O objeto solicitado pretende como resultado atender a demanda das Unidades requisitantes conforme
destacado no item 03 deste Estudo Técnico Preliminar. A aquisicdo pretendida visa poder
proporcionar melhores opgdes de contraceptivos para mulheres que, por alguma particularidade, e
quadro clinico especifico, ndo se adaptam aos que anteriormente eram ofertados pela administracao.

11. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO:

Cabendo ressaltar que as Unidades Requisitantes ja possuem toda a estrutura minima necessaria para
viabilizar a contratagdo, como profissionais capacitados para a correta fiscalizagdo e os
equipamentos/estruturas necessarias, considerando que se trata de um objeto ao qual sempre foi
solicitado pela administracdo.

12. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES:

Nao existem, no momento da elaboracdo deste Estudo Técnico Preliminar, contratacdes
correlatadas/interdependentes que poderdo influenciar de alguma forma no prosseguimento do
presente feito.
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13. IMPACTOS AMBIENTAIS:

A contratacdo devera observar os seguintes requisitos quanto da Sustentabilidade, que se baseiam no
Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

S6 serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme
aLein® 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013.

S6 sera admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com finalidade
médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para
diagndstico, tratamento, reabilitagdo e monitoragdo 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 Avaliagio da Conformidade e as
Especificagdes para o Selo de Identificacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime
de Vigilancia Sanitaria - Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos I ¢ II, 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 os equipamentos que se enquadram, o Selo de Identificacdao
da Conformidade do INMETRO sera compulsorio e devera vir afixado no equipamento) (Em
relagdo aos produtos cuja certificagdo ¢ voluntaria, ¢ possivel exigir o cumprimento dos
requisitos técnicos previstos em normas do INMETRO, mas ndo se pode obrigar a apresentar a
certificagdo do INMETRO (podem ser apresentadas certificagdes equivalentes).

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO:

Considerando a essencialidade do insumo para o devido funcionamento das Unidades Requisitantes.
Considerando todos os apontamentos ja mencionados anteriormente neste estudo preliminar.
Conclui-se que a pretendida contratacao € viavel e imprescindivel, devendo prosseguir nos moldes

de Pregdo Eletronico, com fundamentacdo legal na lei 14.133/2021, com o critério de julgamento do
tipo menor preco unitario, pelo periodo de 01 (um) ano.

15. RESPONSABILIDADE DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO PELA ELABORACAO E
CONTEUDO DO DOCUMENTO:

Certificamos que somos responsaveis pela elaboragdo do presente documento que compila os Estudos
Preliminares da Secretaria participante e que o mesmo traz os conteudos previstos no paragrafo 1° do
art.18 da Lei n°14.133/21.

Gestor Apoio Técnico De acordo

Alexandra Rodrigues Barbosa

Matheus Barros de Lima Gabriel Costa Wenderroschy

Subsecretaria de Atengao Basica
Apoio Técnico
Mat.: 302.645 Mat.: 299.038 Mat.: 063.454

Gestdo de Processos, Contratos e

o Secretario Municipal de Saude
Convénios
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Nova Friburgo/RJ, 18 de setembro de 2025




