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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

DISPOSICOES INICIAIS

Documento de Formulacao de Demanda: 31/2025

Objeto: Aquisicao de Teste Antigeno NS1 (teste rapido) para Dengue.

1.1.

1.2,

2.2,

2.3.

DO ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO

A presente contratacdo € atinente a acdo 2047 constante na Lei Orgamentaria Anual do
exercicio de 2025. Os valores previstos na acao preveem os custos atuais da contratacao
pela Secretaria com o objetivo que se pretende contratar, nesse sentido a aquisigao esta
alinhada com o Planejamento Estratégico na perspectiva de cumprir as normas técnicas
relacionadas a prevencao e diagndstico da Dengue citados no item 1.2.

A aquisicao é uma atividade critica para garantir a disponibilidade e qualidade dos produtos
necessarios para o tratamento de pacientes em instituicdes de saude. Este estudo técnico
preliminar visa analisar os aspectos relevantes envolvidos no processo de aquisicdao de
medicamentos, considerando fatores como eficiéncia, seguranca, custos e conformidade
regulatdria.

LEGISLA(;AO PERTINENTE

» Constituicdo Federal de 1988, em especial o seu Artigo 196: “a saude é direQito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servigos para sua promogao, protecao e recuperacao, do qual emerge o Sistema
Unico de Saude (SUS)";

= Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que institui o Sistema Unico de Satde, que
a saude é direito de todos e dever do Estado. Desse modo o ente publico deve garantir,
mediante politicas sociais e econdmicas para a reducado do risco de doencas e de outros
agravos, 0 acesso universal e igualitario as agdes e servicos para sua promocao,
protecdo e recuperacao da saude;

= Decreto n° 69.359, de 19 de fevereiro de 2025, publicado no Didrio Oficial do Estado
de Sao Paulo - declara situacao de emergéncia em saude publica no estado de Sao
Paulo.

DESCRIGAO DA NECESSIDADE

. A presente demanda visa adquirir material hospitalar para a Rede Municipal de Atencao

Basica a Saude, atendendo a necessidade sazonal frente a onda pandémica de dengue que
assola ao pais;

Essa aquisicdo é indispensavel para assegurar qualidade e exceléncia nos servicos da
atencao basica a saude do municipio. Os beneficios diretos e indiretos incluem a integridade
fisica de pacientes, além de propiciar condi¢Oes ideais e mais apropriadas para os trabalhos
atinentes a aquisicao;

A contratacao contribuird de diversas formas para a eficiéncia administrativa nos Prontos
Socorros, proporcionando maior abrangéncia de informacgdes para posteriores prescricoes
médicas. Por serem itens indispensaveis para atingimento de disposicdes, o tempo e
estoque sao cruciais para o sucesso das operagoes correlacionadas.
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. AREA REQUISITANTE
Area Requisitante Responsavel
Coordenacao Médica Adriana das Gracas M. Morschbacher

DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

. A empresa contratada deverd atender, dentre outros melhor explanados no Termo de

Referéncia, os seguintes requisitos:
Apresentar os documentos abaixo para habilitacdo em até 05 (cinco) dias:

Autorizacao de Funcionamento de empresa, expedida pelo érgao competente do Ministério
da Saude;

Licenca de Funcionamento da empresa, expedida pelo 6rgdao de Vigilancia Sanitdria
Municipal ou Estadual;

Comprovacao de regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, através do registro; isengao; notificacdo ou cadastramento; ou ainda, se for o
caso, comprovar que o produto nao esta sob controle sanitario;

A LICITANTE devera apresentar, sob pena de desclassificacao, a bula do item proposto
para avaliacdo e validagdo do Corpo técnico;

A Secretaria Municipal de Saude realizara a analise da conformidade do item através da
bula apresentada pela(s) licitante(s) de acordo com as especificacdes descritas na
Clausula 42 deste Termo de Referéncia, observando-se critérios objetivos, ocasido em
gue sera emitido o relatério de aprovacao ou reprovacao.

DA GARANTIA DO PRODUTO

Para fins dessa contratacao, a garantia consiste na prestacao pela empresa, de todas as
obrigacdes previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor)
e alteracdes subsequentes.

O fornecedor dos materiais sera responsavel pela substituicao, troca ou reposicao dos
itens porventura entregues com defeito, danificados, vencidos ou ndo compativeis com as
especificacdes do contrato ou Termo de Referéncia

Nos casos de substituicao, a reposicao sera realizada imediatamente, com aprovacao
prévia da CONTRATANTE, sem qualquer custo adicional, no prazo maximo de 05 (cinco)
dias corridos, a contar da data da notificagao da inconformidade, por qualquer meio,
eletronico ou ndo, de comunicacao.

Os produtos ofertados pelo fornecedor devem possuir pelo menos 12 (doze) meses da
garantia, ou a original de fabrica, em caso de impossibilidade

DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DAS AMOSTRAS
N3ao sera solicitada amostra. A compatibilidade com as especificacdes demandadas
comprovar-se-3o através de simples analise do catalogo do fabricante (Bula).

DA ENTREGA E ACEITA(;[\O DO OBJETO

O recebimento do servigo licitado esta condicionado a conferéncia, avaliagdes qualitativas
e aceitacdo final, obrigando-se o licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais vicios,
defeitos ou incorrecdes porventura detectados, na forma prevista no Termo de Referéncia,
na Lei n°® 14.133/21 e no Cddigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.
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Os itens deverao ser entregues, quando solicitado, no Almoxarifado da Secretaria de
Saude, localizado a Avenida Portugal, 746-Jardim Itaqui — Itapevi — SP, de Segunda a
Sexta-feira, das 08h00 as 12h00 e das 13h00 as 18h00, em dias Uteis, em até 10 (dez)
dias corridos contados a partir da data de cada solicitacao, a ser expedida pela Secretaria
Municipal de Saude. O agendamento das entregas devera ser feito através do telefone
(11) 4143-8499;

O prazo de entrega estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitacao escrita e
justificada do fornecedor, formulada antes de findo o prazo estabelecido, e formalmente
aceito pela CONTRATANTE.

Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
substituidos no prazo de 01 (um) dia Util, a contar da notificacao da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

. DO LEVANTAMENTO DE MERCADO

No contexto deste estudo, examinaram-se procedimentos de contratacdo comparaveis
realizados por diferentes drgaos e entidades. Isso ocorreu por meio da consulta a editais
de terceiros, visando identificar possiveis novas metodologias, tecnologias ou inovagdes que
atendessem de maneira mais eficaz as exigéncias legais relacionadas ao ramo de atividade.
As solucOes identificadas foram integradas a presente analise de contratacao.

Quanto aos custos, foram consultados trés portais publicos e homologados pelo governo
federal para estimar o prego praticado em mercado: Banco de Precos em Saude (BPS), o
Painel de precos (disponivel em: https://paineldeprecos.planejamento.gov.br/analise-
materiais) e a Ferramenta Pesquisa de Precos (disponivel em:
https://www.gov.br/compras/pt-br/sistemas/conheca-o-compras/pesquisa-de-precos), 0
qual trouxe referéncia de preco para o produto.

As pesquisas de pregos estao disponiveis para consulta, anexo ao Documento de
Formulagao de Demanda n°© 31/2025.

Das possiveis solucoes existentes no mercado

Solugao | Descricao
1 Adesao a Ata de Registro de Precos (Carona) de outros drgaos pelas
disposicoes do Art. 86, §2° e §7° da Lei 14.133/2021.
2 Aquisicao por meio de licitacdo na modalidade Pregao.

Por se tratar de uma necessidade relacionada a contencdo de uma demanda sazonal
ocasionada por um pico pandémico, o problema se restringe a uma solugdao simples,
dispensando qualquer outra contratacdo complementar. A logistica interna de
(re)abastecimento ja possui protocolo e processos pré-definidos;

Outrossim, por conta da propria configuracdo da necessidade, para a ocasidao inexiste outra
forma de contratacdo mais econdmica a Administracao, sendo a Solugao 2, visto que até
o momento de elaboragao desse estudo inexiste Ata de Registo de Precos vigente.

. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
. A contratacdo apresenta uma solucao simples, visto que independe da execucao de outra

contratacdo (ja realizada pela Administracao). Trata-se de simples aquisicdo, cujos itens
serdo distribuidos aos Prontos Socorros municipais. Nao havera quaisquer custos indiretos
para a contratacdo, no entanto a logistica de entrega e gestao do almoxarife da Secretaria
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de Salde sera realizada por empresa terceira. A logistica interna de (re) abastecimento ja
possui protocolo e processos pré-definidos.

. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES
. As quantidades dispostas para a contratagao foram estimadas considerando o relatdrio de

recebimento e consumo da quantidade total de unidades de saude cuja gestdo é de
responsabilidade do municipio, adicionada a margem de seguranca de 25% do resultado
para eventuais picos de sazonalidade.

. ESTIMATIVA DE VALORES
. Conforme disposicdo nas demais clausulas desse documento, as médias de valores foram

realizadas de acordo com o resultado da pesquisa do portal de registro de pregos;

LOTE 01: MATERIAL CIRURGICO

ITEM

QTDE | UNID. |DESCRIGAO APRESENTACAO VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL

As caixas (KIT) deverao conter 25
Teste testes. Os testes deverdao ser
imunocromatografico | compostos por:

combinado em Unico o y
cartucho para a) Dispositivo para a detecgao em

deteccio qualitativa | U™ sO passo de antigeno NS1,
rapida (15 a 20 selado e acondicionado em

10.000 | TESTE | minutos) de | embalagem unica; RS 8,39 R$ 83.900,00
antigenos NS1 contra
0s quatro sorotipos
de virus da dengue
em amostra de
sangue humano
total.

b) Juntamente com o teste
devem vir todos os componentes
necessarios para sua realizacdo,
como, por exemplo: tubo capilar,
solugdo tampao, etc;

¢) Bula com instrugdes de uso.

9.
9.1.

10.

10.1.

11.
11.1.

12.
12.1.

12.2.

JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

O objeto da contratagdo nao devera ser divisivel em parcelas, itens, etapas ou lotes, visto
que podera haver prejuizo para a economia de escala. Ademais, a aquisicdo nao comporta
itens ou demanda suficiente que justifique o parcelamento da contratagao.

EXPECIFICIDADE DO PRODUTO

O produto deve ter sensibilidade e especificidade comprovada >90% para a deteccao de
antigenos NS1.

PROVIDENCIAS PREVIAS A CELEBRACAO DO CONTRATO
Para a contratacdo pretendida ndo sera necessaria capacitacao de servidores, pois os
materiais serdo utilizados por profissionais cuja formacdo e propriedade técnica para
utilizacdo ja faz parte da natureza intelectual de suas profissoes.

POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTO

Para o ciclo da contratacao pretendida ndo havera qualquer impacto ambiental, pois o
objeto sera concluido com a entrega dos materiais

No entanto, em caso de descarte ou vencimento dos medicamentos, a area técnica ou
interessada devera obedecer as condigdes dispostas na Lei n® 12.305, de 2 de agosto de
2010 e Decreto N°© 10.388, de 5 de junho de 2020;
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12.3. Em que couber, e sendo viavel para a Administracao, podera ser utilizado o sistema de
logistica reversa da fabricante.

13. DECLARA(;RO DE VIABILIDADE
13.1. A solucdo para a contratacao, abrange a identificacdo dos beneficios a serem alcancados
em termos de eficiéncia, efetividade e economicidade. Nesse sentido, destaca-se os
seguintes pontos em relagao ao planejamento apresentado:
a. Economia no valor da contratagdao em fungao do servico ser realizado diretamente com o
prestador;
b. Eficiéncia com a diminuigdo do custo administrativo ocasionado pelo fator de inexigibilidade;
c. Celeridade na execucao do processo como um todo, visto que ndo € inviavel ou inexiste
competitividade no caso em tela.

13.2. Além disso, é prudente pontuar que a presente contratacdo atende adequadamente as
demandas de negdcio formuladas, os beneficios a serem alcancados sdo adequados, os
custos previstos sdao compativeis e caracterizam a economicidade, qualquer risco envolvido
€ administravel.

13.3. Dessa forma, por tudo o que foi considerado, entende-se que a presente contratagdo se
configura tecnicamente como VIAVEL.

Adriana das Gragas M. Morschbacher Aparecida Luiza Nasi Fernandes
Coordenacao Médica Secretaria Municipal de Saude
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