PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO MARCOS - RS
CENTRO ADM. MUN. PREF. MANOEL RAMOS DE CASTILHOS

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR SMS N° 010/2026

PROTOCOLO N° 2237/2026

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

OBJETO DA CONTRATACAO: PRODUTOS PARA A SAUDE: MATERIAIS E INSUMOS
AMBULATORIAIS

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A presente demanda fundamenta-se na garantia da integralidade do cuidado e na
continuidade da assisténcia aos usudrios da rede municipal de satide, por meio do suprimento
ininterrupto de materiais e insumos ambulatoriais essenciais. Dado que o atendimento em satude ¢
um processo dindmico que exige a disponibilidade imediata de itens para procedimentos de
imunizacao, coleta de exames, administragdo de medicamentos e curativos, qualquer interrupgao
no fornecimento desses insumos representa um risco assistencial gravissimo. A escassez de
materiais basicos expde o paciente a riscos de infec¢des, atrasos em diagndsticos e agravamento de
quadros clinicos que poderiam ser resolvidos na aten¢do primaria, gerando internagdes evitaveis e
sobrecarga nos niveis de média e alta complexidade.

Nesse sentido, a descontinuidade no abastecimento impacta diretamente a eficacia dos
protocolos de satde da rede SUS em Sdo Marcos. A auséncia do insumo adequado no momento
exato da intervencdo clinica ocasiona o "retrabalho terapéutico", no qual o ciclo de cuidado ¢
prejudicado e o sofrimento do individuo, prolongado. Por outro lado, a manutencao de um estoque
estratégico com materiais de comprovada qualidade técnica reflete a eficiéncia do gasto publico: o
uso de insumos de melhor desempenho reduz o desperdicio, otimiza o tempo das equipes de
enfermagem e garante a seguranga do paciente e do profissional, evitando eventos adversos
decorrentes de materiais frageis ou ineficazes.

Portanto, este Estudo Técnico Preliminar (ETP) visa assegurar uma contratagao estratégica
que supere modelos de compra fragmentada, baseando-se no tripé da viabilidade técnica, econdmica
e juridica para garantir o suprimento continuo e padronizado destes materiais. Sob o aspecto técnico,

o estudo define critérios rigorosos de qualidade e desempenho, buscando comprovar que o
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investimento em insumos de primeira linha, além de reduzir o custo global da assisténcia, promove
a eficiéncia operacional das unidades e a dignidade do atendimento.

Em suma, este documento subsidia a tomada de decisao administrativa para que o Termo de
Referéncia reflita uma contratagcdo robusta e tecnicamente superior, focada no resultado final: o

cuidado integral e a seguranca plena do paciente do SUS.

2. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO

A referida contratagdo encontra-se devidamente alinhada ao Plano de Contratagdes Anual
(PCA) de 2026, em estrita observancia ao disposto no artigo 12, inciso VII, da Lei n°® 14.133/2021
e no Decreto Municipal n°® 3.923/2023. O registro detalhado desta previsdo esta disponivel para
consulta publica no portal oficial do Municipio, por meio do endereco eletronico:

https://www.saomarcos.rs.gov.br/portal-transparencia/plano-de-contratacao-anual-pca."”

3. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.1. Requisitos legais da contratacio

A solugdo adotada neste documento deve orientar-se e respeitar as seguintes normatizagdes:
[1Lei Federal n° 14.133/2021, que trata das normas gerais sobre licitagdes e contratos
administrativos;
[JLei Complementar n° 123/2006, que estabelece normas gerais relativas ao tratamento
diferenciado e favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de pequeno porte
atualizada;
3.2. Requisitos de habilitacio do fornecedor

Além dos requisitos de habilitacdo previstos no artigo 62 da Lei 14.133/21 o futuro
contratado devera possuir, visando o atendimento da necessidade atual:
3.2.1 Alvara de Licenc¢a Sanitaria, expedido pelo 6rgdo competente do Municipio ou Estado ou
Distrito Federal onde for domiciliado o licitante, devidamente valido na forma da legislacao

especifica vigente;
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3.2.2 Comprovacao de que a empresa licitante possui Autorizacdo de Funcionamento (AFE),
expedida pela ANVISA/MS, compativel com o objeto ofertado pela empresa no(s) determinado(s)
item(s) pretendido(s), ativa e valida.

A exigéncia de comprovacdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
expedida pela ANVISA, ativa e valida, ¢ tecnicamente imprescindivel e juridicamente obrigatoria
para empresas que exercam atividades relacionadas a fabricagdo, distribuicdo, armazenamento ou
comercializa¢do de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como ¢ o caso dos reagentes ¢ insumos
ambulatoriais.

Do ponto de vista técnico, a AFE assegura que a empresa esta regularmente autorizada pela
autoridade sanitdria federal para operar no segmento correspondente ao objeto contratado,
garantindo que seus processos atendem as normas nacionais de controle sanitario, rastreabilidade,
qualidade e seguranca dos produtos. A exigéncia ¢ essencial para mitigar riscos a saide publica e
assegurar a confiabilidade dos insumos utilizados nos exames laboratoriais.

Sob o aspecto juridico, a exigéncia da AFE encontra respaldo na legislagdo sanitaria federal
e ¢ plenamente compativel com a Lei n° 14.133/2021, que autoriza a Administragdo a exigir
documentos necessarios & comprovagao da aptidao legal do licitante, desde que pertinentes e
proporcionais ao objeto. Considerando que o fornecimento de reagentes laboratoriais sem a devida
autorizagdo da ANVISA ¢ vedado pelo ordenamento juridico, a exigéncia da AFE ndo constitui
inovagao ou restricao indevida, mas mera observancia do marco regulatorio aplicavel.

3.3. Requisitos Técnicos e de Qualidade

Os produtos devem atender, sob pena de recusa, aos seguintes requisitos essenciais:

3.3.1. Conformidade Regulatéria: Registro ou notificagdo vigente na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), observando-se as normas da ABNT e demais resolugdes
pertinentes ao controle de produtos para satde.

3.3.2. Seguranca (NR-32): Dispor, obrigatoriamente, de dispositivo de seguranca passivo ou ativo,
que proteja o profissional de saude contra acidentes e riscos bioldgicos, conforme as diretrizes da

Norma Regulamentadora n°® 32.
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3.3.3. Integridade e Identificacido: Embalagens individuais e secundarias integras, em material
que garanta a barreira bacteriologica (quando estéreis), contendo externamente o nimero do lote,
data de fabricac¢do, prazo de validade e o nimero de registro no Ministério da Saude.
3.3.4. Qualidade e Desempenho: Os insumos devem possuir caracteristicas de biocompatibilidade
(atoxicos e hipoalergénicos), resisténcia mecanica adequada ao uso e precisao (no caso de itens de
medi¢do e graduagdo), assegurando a protegdo bioldgica do bindmio paciente-profissional.
3.3.5. Prazo de Validade: No ato da entrega, os materiais deverdo possuir vida util remanescente
de, no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do periodo total estipulado pelo fabricante.
3.3.6. Controle de Qualidade (Amostras): Serd exigida a apresentacdo de amostras de todos os
itens, para avaliacao da compatibilidade técnica e funcional frente as necessidades das unidades de
saude de Sao Marcos.
3.3.7. Indicacdo de Marcas de Referéncia: Para fins de balizamento de qualidade, serdao indicadas
marcas cujos produtos possuam evidéncia cientifica de eficicia e durabilidade técnica comprovada
em ambiente clinico.
< Justificativa para indica¢dao de marcas de referéncia

A indicagdo de marcas de referéncia para os itens fundamenta-se no art. 41, inciso I, da Lei
n°® 14.133/2021, que autoriza a Administragdo a indicar marca ou modelo como referéncia de
qualidade ou desempenho, desde que admitida a aceitagdo de objeto similar ou de qualidade
superior. Assim, a mengdo as marcas possui carater meramente referencial, funcionando como
parametro técnico minimo para assegurar padrdo adequado de desempenho clinico e seguranga
assistencial, sem implicar restri¢do indevida a competitividade. As marcas de referéncia indicadas
possuem ampla capilaridade no mercado nacional, sendo comercializadas por diversos
distribuidores e revendedores, o que assegura a competitividade do certame e afasta o risco de
exclusividade. A indicagdo fundamenta-se em critérios estritamente técnicos e no historico de
desempenho de tais insumos nas unidades de saide de Sdo Marcos. A experiéncia clinica pretérita
demonstrou que referidos materiais possuem dispositivos de seguranca eficazes (NR-32) e
propriedades de pungdo que minimizam o trauma tecidual, garantindo a seguranga do bindmio
paciente-profissional e a resolutividade dos procedimentos invasivos.
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Ressalta-se que nao ha vedacao a participagao de outras marcas no certame. Contudo, os
licitantes deverdo comprovar, por meio de amostras, certificacdes e registros sanitarios exigidos
neste Estudo Técnico Preliminar e no Termo de Referéncia, que o produto ofertado apresenta
equivaléncia ou superioridade quanto a seguranca ocupacional (eficacia dos dispositivos de
protecao), a integridade da barreira bacterioldgica e a performance mecanica dos dispositivos. Tal
exigéncia preserva os principios da isonomia, do julgamento objetivo e da competitividade
previstos no art. 5° da Lei n® 14.133/2021, assegurando que a contratacdo recaia sobre a proposta
mais vantajosa sob a Otica técnica e econdmica, mitigando riscos de acidentes com material
bioldgico e garantindo a precisdo nos procedimentos assistenciais.

Ademais, a adogdo de marcas consagradas no mercado de dispositivos médicos atende aos
objetivos de padronizacdo e eficiéncia administrativa, na medida em que assegura a precisdao nos
procedimentos invasivos, a previsibilidade de resultados técnicos e a redugdo drastica de
intercorréncias ocupacionais. Nesse contexto, insumos de alta performance, dotados de dispositivos
de seguranca eficazes, possibilitam a mitiga¢ao de riscos de acidentes com material bioldgico, a
reducdo do descarte de itens por falha de acionamento e a otimizacao do tempo das equipes de
enfermagem, refletindo diretamente na racionalizagdo dos recursos publicos e na prote¢ao da satde
do trabalhador. Soma-se a isso o fato de que os itens referenciados possuem registro vigente junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sendo classificados como dispositivos
médicos de classes de risco compativeis com a complexidade de sua aplicagdo, o que demonstra o
estrito atendimento a rigorosos testes de seguranga, apirogenacidade e biocompatibilidade.

Por fim, a indicacdo de marcas de referéncia atua como balizador de qualidade minima
aceitavel, resguardando o erario contra aquisi¢cdes que, embora apresentem menor prego unitario,
resultem em elevados custos indiretos decorrentes de falhas operacionais, riscos de acidentes
biologicos e ineficacia nos procedimentos de assisténcia. Nesse sentido, ao admitir expressamente
a aceitagdo de produtos similares ou superiores — desde que a equivaléncia técnica seja
devidamente comprovada em fase de julgamento —, a Administracdo harmoniza a ampliacdo da

competitividade com a manuten¢ao do rigor técnico indispensavel a area da satde. Dessa forma,
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assegura-se a eficiéncia e a economicidade real da contrata¢ao, consolidando a protecao a saude

dos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS) e a seguranga juridica do certame.

3.3.8 Procedimento de Amostras: Como medida de otimizagdo processual e em estrita

observancia aos principios da eficiéncia e da celeridade, a exigéncia de amostras sera restrita aos

licitantes que ofertarem marcas distintas das indicadas como referéncia de padrao e qualidade neste

ETP. Ademais, ressalta-se que, a critério da equipe técnica responsavel pela andlise das amostras e

com fulcro no artigo 42, inciso III, da Lei n® 14.133/2021, poderad ser exigida do licitante a

apresentacao de certificagdes, laudos técnicos ou documentos equivalentes. Tais instrumentos

deverdo viabilizar a afericdo da qualidade, da conformidade normativa e dos aspectos de

sustentabilidade ambiental dos produtos, devendo ser emitidos por institui¢do oficial competente

ou entidade devidamente credenciada para tal fim.

A andlise técnica de aceitabilidade sera pautada pelos seguintes critérios:

Quadro 03: Critérios de avaliaciao
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L. . Caracteristicas do Produto Marcas de
Produto Técnica e Integridade da L. s A e
Organolépticas (Critérios de Referéncia
Documental Embalagem A
Avaliacao)
* Deslize e
auséncia de
resisténcia na
puncaio;
. * Eficacia do
Registro dispositivo de
ANVISA; Classe |l Canula N (NR-
Cateteres de Risco II/111; cirﬁr 1‘% o: abertura transparente; 3 2%_ ¢ BD (Insyte),
(Abocath) 16, ||Certificado de em %, tal;;’ agulha sem . Er,l ate preciso Jelco ¢/
18, 20, 22, 24 ||Esterilidade. NBR ; derﬁi ﬁcagﬁo de rebarbas; conector As o ognexges sistema de
e 24 neo ISO 10555-5; 146 colorido (NBR . seguranca
s lote/validade clara. * Mecanismo de
Livre de 1055-5). Seouranca:
DEHP/Létex. cguranca.
Acionamento
passivo ou ativo
com travamento
irreversivel da
agulha (NR-32);
6




PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO MARCOS - RS
CENTRO ADM. MUN. PREF. MANOEL RAMOS DE CASTILHOS

. . . Perf
Conformidade |[Funcionalidade e ;o erlormance
L . Caracteristicas do Produto Marecas de
Produto Técnica e Integridade da L P A .
Documental Embalagem Organolépticas (Critérios de Referéncia
Avaliacao)
* Trava de
Seguranca:
Mecanismo de
escudo
integrado que
deve ser
acionado com
técnica digital
* Fabricado em Eusnll ;«xa(?i;e
* Registro ativo polipropileno de Eiecio/Descarte:
na ANVISA,; alta resisténcia, Pi egenga de ’
* Atendi : ~
NRtgr;(.ilmento a . Embalagem que :,rii?gl)?zr:natg g:)ara botdo ou BD
’ garanta a prote¢ao ¢ alavanca que (Vacutainer -
* Manual ou contra sujidades e fluxo); ermita a modelos
instrucdo técnica . ! * Rosca interna P ~ ,
Adaptador umidade; desconexdo da ||especificos
Coleta Vicuo || 1" detalhe o * Rétulo com reforgada para agulha para descarte
reutilizavel [0 oSS0 de identificacdo clara suportar multiplos diretamente no |[[seguro)
limpeza e do fabric;nte e acoplamentos sem coletor, sem Grgelilner’
desinfeccao para ||. ~ desgaste; ]

R instrugdes de uso. . necessidade de ||(Vacuette -
reutilizagdo (se *Superficie lisa, desrosquear Holdex)
aplicavel ao sem porosidade, manuacllmen te o '
modelo). para facilitar a

higienizacao tocar no
’ perfurocortante;
* Estabilidade:
Encaixe firme
do tubo de
vacuo, sem
oscilacdes que
[possam causar
perda de vacuo
ou
extravasamento.
. . * Cépsulas * Dispositivo de * Acionamento (|BD, Greiner
* Registro ativo ‘o
Agulhas herméticas com  ||Seguranca Monomanual: O |[modelos com
. na ANVISA; . .. .
Coleta Vicuo ||, Atendimento lacre de seguranga ||Integrado: Escudo ||dispositivo de |[sistema de
com . . que evidencie a protetor acoplado ||seguranca deve ||seguranca.
. .. integral a NR-32 - .
dispositivo de (Seguranga em esterilidade; ao corpo da agulha,|[ser ativado com |[OBS: as
seguranca Pertg‘urocs rtantes): * Cddigo de cores ||de material rigido e ||apenas uma das |jagulhas
’[Ino lacre/capa para |[translicido; maos (técnica ||devem ser
7
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Produto

Conformidade
Técnica e
Documental

Funcionalidade e
Integridade da
Embalagem

Caracteristicas
Organolépticas

Performance
do Produto
(Critérios de
Avaliacao)

Marecas de
Referéncia

* Conformidade
com a ISO 6710.

identificacao
rapida do calibre
(Ex: Verde 21G/
Preto 22G).

* Rosca: Dupla e
universal para
acoplamento firme
em adaptadores
padrao;

» Camara de
Refluxo:
Transparéncia no
canhdo para
visualizagdo
imediata do
sangue.

digital)
imediatamente
apos a retirada
da veia;

* Travamento
Irreversivel:
Deve emitir
sinal sonoro
(click) ou visual
de travamento,
impedindo
qualquer
reexposicao da
agulha;

* Selo de
Borracha:
Valvula
posterior com
re-selagem
automatica de
alta performance
para evitar
gotejamento
durante a troca
de tubos.

compativeis
com o
adaptador

Agulhas
Hipodérmicas
com
dispositivo de
seguranca

Registro
ANVISA;
Certificagado
INMETRO;
Conformidade ¢/
NBR ISO 7864.

Embalagem
unitaria estéril;
abertura asséptica.

Bisel trifacetado;
canhao compativel
com bicos Luer.

* Deslize na
punc¢io;

* Lubrificac¢ao:
Camada de
silicone
uniforme (sem
excesso ou
falta);

* Seguranca:
Escudo de
protecdo que
cubra toda a
agulha apds o
uso.

BD c¢/ sistema
de seguranga,
Descarpack
c/sistema de
seguranga, SR
¢/ sistema de
seguranga
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Produto

Conformidade
Técnica e
Documental

Funcionalidade e
Integridade da
Embalagem

Caracteristicas
Organolépticas

Performance
do Produto
(Critérios de
Avaliacao)

Marecas de
Referéncia

» Travamento do
dispositivo de
seguranga.

Fios de Nylon
(2-0 a 6-0)

Registro
ANVISA;
Normas ABNT
NBR 13904.

Envelope
individual estéril;
identificacdo de
diametro e
curvatura.

Fio monofilamento

preto; agulha em
acgo inox 3/8.

* Qualidade do
corte ¢ deslize
da agulha;

» Agulha:
Resisténcia a
dobra e perda de
corte apos
multiplas
passagens.

* Resisténcia do
fio a ruptura
durante a sutura;
* Maleabilidade.
*Memoria do
Fio: Baixa
memoria (o fio
nao deve
"enrolar" apos
sair da
embalagem);

Ethicon,
Medix

Lancetas de
Seguranca

Registro
ANVISA;
Esterilizacao por
raios gama.

Corpo em plastico
ABS; tampa
protetora integra.

Agulha trifacetada

em aco inox.

* Qualidade da
perfuragio;

* Eficacia da
retracao
automatica da
agulha pds-uso.

Accu-Chek,
BD (Fastclix),
G-Tech,
Medlevensohn

Scalp (21G,
23G, 25G e
27G)

Registro
ANVISA;
Portaria 1748;
NR-32.

Embalagem
unitaria;
esterilizagdo por
radiacdo
gama/E.O.

* Asas: Flexiveis,

com ranhuras para
empunhadura firme

e segura;
* Tubo: PVC ou
poliuretano

transparente ¢ sem
memoria (ndo deve

"enrolar" ou
obstruir o fluxo

* Mecanismo de
Seguranca:
Deve permitir o
acionamento
(travamento da
agulha) durante
ou
imediatamente
apos a retirada
da veia,

BD ¢/
sistema de
seguranca,
Descarpack
¢/ sistema de
seguranga
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Produto

Conformidade
Técnica e
Documental

Funcionalidade e
Integridade da
Embalagem

Caracteristicas
Organolépticas

Performance
do Produto
(Critérios de
Avaliacao)

Marecas de
Referéncia

apos retirado da
embalagem);

* Conector: Tipo
Luer Lock
universal com capa
protetora.

utilizando
apenas uma das
maos;

* Travamento
Irreversivel:
Confirmado por
sinal sonoro
(click) ou visual,
impedindo a
reexposicao da
agulha;

* Bisel:
Trifacetado e
siliconizado
para garantir
inser¢ao
atraumatica.

Seringas
(Luer Lock e
Luer Slip)

Registro
ANVISA;
Certificagido
INMETRO
(Portaria
INMETRO n°
158/2022); ISO
7886.

Embalagem
individual;

abertura em pétala;

estéril.

Cilindro
transparente; escala
de graduacdo nitida
e indelével.

* Vedagao da
borracha
(estanqueidade);
* Deslize suave
do émbolo
(siliconizagao);

* camada de
silicone
uniforme (s/
excesso ou falta)
* Estabilidade da
flange.

BD,
Descarpack,
SR

Seringa de
Insulina ¢/
Agulha

Registro
ANVISA;
Graduagdo em
U.L especifica.

Embalagem
individual integra;
esterilidade
garantida.

Agulha fixa
pequena
(8x0,30mm); corpo
transparente.

* Deslize e
precisdo na
puncao;

* Auséncia de
resisténcia
mecanica na
agulha;

* Vedagao total

do émbolo.

BD (Ultra-
Fine),
Descarpack
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3.3.9. Notas de Aplicacao Técnica:

I) Metodologia de Analise: A avaliacdo de "Performance" sera realizada por enfermeiros da

rede municipal de Sdo Marcos, simulando ou executando o uso pratico para validar a ergonomia e

seguranca.

IT) Reprovacao: O descumprimento de qualquer um dos critérios (Documental, Embalagem,

Organoléptico ou Performance) resultara na desclassificacdo imediata da marca/modelo ofertado.

IIT) Seguranca Ocupacional: Para todos os perfurocortantes que constam em seu descritivo -

com dispositivo de seguranca-, o critério "Acionamento do Dispositivo de Seguranca" ¢

eliminatorio, devendo o dispositivo ser de facil manuseio e irreversivel.

3.4. Requisitos Funcionais e Operacionais
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3.4.1. Prazos de Entrega e Validade

Os materiais deverdo apresentar, no ato da entrega, validade remanescente de, no minimo,
75% (setenta e cinco por cento) do seu prazo total de esterilizacdo original, ou garantia de validade
minima de 42 meses (3 anos e 6 meses). Tal requisito ¢ indispensavel para mitigar riscos de perdas
de estoque por vencimento e assegurar a disponibilidade continua de insumos estéreis nas unidades
de saude, considerando a dindmica de consumo do Sistema de Registro de Precos.
3.4.2. Assisténcia Técnica e Suporte Técnico-Cientifico

A contratada deverd garantir suporte técnico especializado durante toda a vigéncia da ata de
registro de pregos ou contrato, observando as seguintes condigdes:

A) Capacitacio e Treinamento: Sempre que houver inovagdo tecnoldgica ou alteragdo
significativa nos mecanismos de protecdo dos dispositivos perfurocortantes, a contratada devera
disponibilizar treinamento técnico as equipes de enfermagem e satide do Municipio de Sdo Marcos.
O treinamento deve focar na ergonomia de manuseio e no acionamento irreversivel dos mecanismos
de seguranga, em estrita conformidade com a NR-32, visando a prevengdo de acidentes de trabalho.

B) Assessoria Técnica: Disponibilizagdo de canal de atendimento especializado (SAC ou
assessoria técnica direta) para o esclarecimento de diividas sobre a compatibilidade entre conexdes
(ex: bicos Luer Lock e Slip), resisténcia mecanica de materiais e condigdes ideais de
armazenamento para preservacao da barreira bacterioldgica, com tempo de resposta compativel
com a urgéncia das atividades ambulatoriais e de urgéncia.

C) Tecnovigilancia e Substituicio: Em caso de detec¢ao de falhas sistémicas de lote, desvios
de qualidade (como falhas no acionamento do dispositivo de seguranga ou perda de lubrifica¢do da
canula) ou eventos adversos (queixas técnicas), a contratada devera prestar assisténcia imediata na
analise da ocorréncia e proceder a substituicdo dos materiais sob suspeita, sem Onus para a
Administragdo, conforme as diretrizes da ANVISA e os protocolos de biosseguranca vigentes.

D) Documentacdo Técnica: Fornecimento, quando solicitado, de catdlogos, manuais de
instrucdo em lingua portuguesa e laudos de esterilidade, apirogenacidade ou biocompatibilidade

que subsidiem a seguranca técnica dos procedimentos invasivos realizados nas unidades de saude.
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3.4.3. Entrega Parcelada: Devido a natureza continua das atividades assistenciais e a limitagao de
espaco fisico para armazenamento imediato de todo o quantitativo, a solu¢cdo deve obrigatoriamente
permitir o fornecimento parcelado. As entregas ocorrerdo de acordo com a demanda da Secretaria
de Saude, garantindo a manutencao da integridade das embalagens de grau cirurgico e o fluxo
adequado de validade dos insumos estéreis em estoque.

3.4.4. Logistica: O fornecedor devera assegurar a integridade absoluta dos materiais ambulatoriais
e perfurocortantes durante todas as etapas do transporte, responsabilizando-se estritamente pelas
condi¢des de acondicionamento em embalagens secundarias rigidas que previnam choques
mecanicos, compressdes ou perfuragdes capazes de comprometer os dispositivos de seguranca ou

a barreira bacterioldgica dos itens estéreis.

3.5. Critérios de Sustentabilidade

Em estrita conformidade com o Art. 144 da Lei n® 14.133/2021, a presente contratagao
observara as seguintes diretrizes de sustentabilidade:
3.5.1. Sustentabilidade Ambiental: A Administracdo priorizard produtos cujas embalagens
secundarias e de transporte sejam confeccionadas em materiais reciclaveis, visando a reducdo do
passivo ambiental. No ambito operacional, a selecdo de insumos com alta precisdo mecéanica e
estanqueidade contribui para a mitigacao da geracdo de residuos de servigos de saude (RSS), uma
vez que dispositivos de performance superior minimizam o descarte precoce por falhas técnicas,
quebras ou a necessidade de repetir procedimentos invasivos devido a materiais ineficazes.
3.5.2. Sustentabilidade Social: Sera exigida a plena regularidade fiscal e trabalhista das licitantes,
assegurando o cumprimento rigoroso das normas de saude e seguranca do trabalho. Este critério ¢
materializado pela exigéncia de dispositivos de segurancga integrados (conforme NR-32), que visam
proteger a integridade fisica dos profissionais da rede municipal de satde de Sdo Marcos contra
acidentes com material bioldgico, promovendo um ambiente laboral seguro e reduzindo os impactos
sociais decorrentes de afastamentos por acidentes de trabalho.
3.6. Subcontratacao e Garantia contratual:
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3.6.1. Vedacao a Subcontratacio

Dada a natureza critica dos materiais ambulatoriais e dispositivos perfurocortantes
destinados a assisténcia direta aos usudrios do SUS, ndo serd admitida a subcontratacdo do objeto.
A execugao contratual exige que a empresa detentora da ata ou contrato mantenha o controle direto
e rigoroso sobre a procedéncia, o armazenamento e o fluxo logistico especializado de insumos
estéreis, garantindo a integridade da barreira bacteriologica e a funcionalidade dos dispositivos de
seguranca (NR-32).

A responsabilidade técnica pela eficacia dos produtos e o suporte técnico-cientifico as
equipes de satde de Sdo Marcos constituem obrigacdes de natureza personalissima, essenciais para
a mitigagdo de riscos ocupacionais e assistenciais. A introducdo de terceiros na cadeia de
fornecimento comprometeria a rastreabilidade dos lotes, o gerenciamento de eventos adversos
(tecnovigilancia) e a seguranca do paciente, elevando injustificadamente o risco de
desabastecimento ou de entrega de materiais em desconformidade com os padrdes de qualidade
estabelecidos neste Estudo Técnico Preliminar.

3.6.2. Dispensa de Garantia Contratual

Em observancia ao Art. 96 da Lei n® 14.133/21, a Administrag@o opta pela nao exigéncia de
prestagdo de garantia contratual para esta contrata¢do, fundamentando-se nos seguintes pontos:

I. Ampliacdo da Competitividade: A dispensa reduz os custos indiretos para os licitantes,
permitindo que fabricantes e distribuidores de diversos portes participem do certame, o que pode
resultar em pregos mais vantajosos para o erario.

II. Baixo Risco Financeiro de Inadimplemento: O modelo de pagamento adotado serd o de
liquidagao pds-entrega. Ou seja, a Administragdo apenas efetua o pagamento apds a entrega fisica,
conferéncia técnica e aceite das amostras de cada lote, garantindo que o recurso publico sé seja

despendido mediante a entrega do produto em conformidade.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO E ANALISE DE SOLUCOES
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Nesta etapa, foram avaliadas as tecnologias disponiveis no mercado de dispositivos médicos
e insumos ambulatoriais para atender a demanda de procedimentos invasivos e assistenciais na rede
municipal de satde, bem como os modelos de contratagdo pertinentes.

4.1. Analise de Alternativas Tecnologicas e de Modelos de Contratacao
4.1.1. Consideramos trés solu¢des principais:

Com o objetivo de elevar o padrao de segurancga assistencial e ocupacional na rede municipal,
foram analisadas as seguintes alternativas técnicas e modelos de gestao:

Solu¢io A — Aquisicao de Insumos de Alta Performance com Dispositivos de Seguranca
(NR-32)

Esta alternativa consiste na compra de materiais ambulatoriais (agulhas, cateteres, scalps,
lancetas) dotados de mecanismos de protegdo ativa ou passiva. O modelo foca em produtos de
Classe de Risco II e 111, que atendem integralmente a NR-32 e as normas da ABNT.

Vantagens: Garante a protecdo imediata do profissional de saiide contra acidentes com
material biologico e reduz o trauma tecidual no paciente devido ao uso de biséis siliconizados de
alta precisdo. Utiliza a infraestrutura e a equipe de enfermagem ja existente, otimizando o tempo de
atendimento pelo menor indice de falhas nos dispositivos.

Aspectos Logisticos: A Administragdo mantém o controle total sobre o estoque estratégico
e a dispensacao, ajustando o suprimento conforme a demanda das unidades basicas e de urgéncia.

Solu¢iao B — Manuten¢io do Modelo de Baixa Tecnologia (Insumos Convencionais sem
Seguranca)

Esta op¢do prevé a continuidade do uso de materiais basicos e agulhas hipodérmicas simples,
sem dispositivos de prote¢do contra perfuragdo acidental.

Analise Técnica: Embora o custo unitario de aquisicdo seja inferior, este modelo ¢
tecnicamente defasado e juridicamente vulneravel frente as normas de seguranga do trabalho. Exige
maior cuidado no manuseio e descarte, elevando o risco de acidentes ocupacionais.

Impacto Econémico: O baixo preco nominal gera um "custo invisivel" elevado, decorrente

de gastos com protocolos de poOs-exposicao a materiais biologicos (exames, quimioprofilaxia,
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afastamentos laborais), tornando-se a alternativa menos econdmica no ciclo de vida da gestdao de
saude.

Solugio C — Terceirizacdo da Central de Material e Suprimentos

Modelo onde a Administragcdo contrataria uma empresa para fornecer os materiais e gerir
todo o fluxo de dispensacao e aplicagdo nas unidades.

Anadlise de Viabilidade: Do ponto de vista operacional, a entrega da gestdo de insumos
basicos a terceiros configuraria perda de soberania administrativa sobre itens criticos da atengao
priméaria e subaproveitamento da estrutura logistica propria do Municipio.

Impacto Financeiro: Os custos de intermediag@o e o lucro da empresa contratada elevam
o valor unitario dos produtos. Além disso, a dependéncia de logistica externa para itens de uso
diario e imediato comprometeria a agilidade dos atendimentos ambulatoriais e de urgéncia.

4.2. Comparativo de Metodologias e Inovagoes

O mercado atual de dispositivos médicos aponta para a inovagdo focada na seguranca
passiva e na precisdo da pung¢do. Tecnologias como o bisel trifacetado siliconizado e os dispositivos
de seguranca de acionamento automatico (que encapsulam a agulha imediatamente apds o uso)
representam o estado da arte na prevencao de acidentes bioldgicos. Nesse sentido, a substitui¢do do
material convencional (sem prote¢do) por dispositivos de seguranga ativos ou passivos ¢ a tendéncia
global e normativa para reduzir a incidéncia de patogenos transmitidos pelo sangue (como HIV e
Hepatites) e aumentar a adesao dos profissionais aos protocolos de biossegurancga nas unidades de
saude.

4.3. Justificativa Técnica e Econémica para a Escolha da Solugiao

Diante das alternativas analisadas, ratifica-se a ado¢do da Solug¢do A — Aquisicdo de
Insumos de Alta Performance com Dispositivos de Seguranca (NR-32), uma vez que esta escolha
fundamenta-se na convergéncia entre a seguranca ocupacional, a eficicia assistencial e a
economicidade global. Tal estratégia mostra-se a mais viavel, pois a equipe de enfermagem da rede
municipal ja detém o dominio operacional necessario, carecendo apenas do fornecimento dessas
ferramentas tecnoldgicas para otimizar os protocolos de atendimento e garantir a integridade dos
profissionais € usuarios.
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Do ponto de vista técnico, a manutencao das marcas de referéncia — ou de similares com
desempenho comprovado — revela-se imperativa, haja vista que o uso de materiais de baixa
qualidade em procedimentos invasivos transfere o risco de eventos adversos graves, como falhas
no acionamento da protecdo ou trauma vascular excessivo, diretamente para a Administracao. Ao
optar por esta solu¢do, o Municipio de Sdo Marcos ndo apenas mitiga esses riscos, mas investe em
resultados clinicos mensuraveis, como a reducdo do tempo de execucdo de procedimentos ¢ a
eliminagdo de acidentes perfurocortantes, extraindo a maxima utilidade do conhecimento técnico
de seus servidores.

Sob a dtica econdmica, essa alternativa consolida-se como a de menor impacto financeiro
ao evitar os custos exponenciais de tratamentos pos-exposicao e afastamentos laborais decorrentes
de acidentes com materiais biol6gicos. Essa economia ¢ viabilizada pela maior confiabilidade dos
dispositivos, que apresentam menor indice de perda por falha mecéanica e garantem a assertividade
na primeira puncdo. Comparativamente, o custo marginal de um dispositivo de seguranca ¢
amplamente absorvido pela reducdo dos gastos com exames laboratoriais de controle e
quimioprofilaxia, tornando-se a op¢do de maior eficiéncia no ciclo de vida da gestdo publica de
saude.

4.4. Justificativa para Adoc¢ao do Registro de Precos

Apos andlise das solugdes tecnoldgicas para definicdo do objeto da licitagdo, € imperioso
considerar os formatos de contratacdo viaveis para o atendimento da demanda. Dentre as opcdes
previstas na Lei n® 14.133/2021, destacam-se duas possibilidades legais: a aquisi¢ao de quantitativo
integral através de processo licitatorio ou a aquisi¢do conforme a necessidade, mediante a adogao
do procedimento auxiliar de Sistema de Registro de Precos (SRP).

A aquisi¢do de dispositivos perfurocortantes e insumos ambulatoriais configura demanda
continua, cuja execucao requer entregas parceladas. Tal dinamica decorre do fato de que o consumo
desses materiais estd diretamente relacionado ao volume de procedimentos invasivos, coletas e
atendimentos de urgéncia realizados na rede de satde, variando conforme a flutuagdo
epidemiologica e o perfil de atendimento das unidades do Municipio, sendo invidvel prever com
exatidao o cronograma diério de utilizagao.
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Embora seja possivel estimar quantitativos com base no historico de consumo, a utilizagao
efetiva desses insumos ¢ variavel e depende da rotatividade de pacientes e da complexidade das
intervengdes ambulatoriais executadas. Esses fatores impedem a fixagdo de um quantitativo rigido
e imutdvel no momento da contratacao, recomendando-se, portanto, um modelo que contemple o
fornecimento sob demanda, com entregas fracionadas conforme a necessidade real do servigo
publico de saude.

Acrescenta-se, ainda, que tais produtos possuem prazos de validade e exigem manutencao
rigorosa da esterilidade, circunstincia que demanda controle de estoque apurado. A aquisi¢dao
integral e antecipada geraria riscos elevados de vencimento, perda da integridade das embalagens
de grau cirurgico e desperdicio de recursos, além do risco de desabastecimento caso ocorra um surto
ou demanda excedente ndo planejada. Assim, o fornecimento parcelado mostra-se a alternativa mais
eficiente, econdmica e segura para garantir a continuidade da assisténcia sem comprometer a gestao
do erério.

Para atender a esse tipo de necessidade, a Lei n® 14.133/2021, em seu art. 82, prevé a adogao
do procedimento auxiliar do Sistema de Registro de Precos. Por meio desse instrumento, as futuras
aquisicdes passam a ser gerenciadas entre os fornecedores que tiveram seus pregos registrados em
ata, permitindo a Administracdo realizar contratacdes conforme a demanda efetiva, sem a
obrigatoriedade de aquisi¢do imediata de quantitativos minimos previamente fixados.

Esse procedimento permite uma gestdo de suprimentos estratégica que assegura a reducao
de desperdicios e a mitigagdo de riscos sanitarios. Ao viabilizar o fornecimento fracionado, o
sistema evita a imobilizacdo de estoques excessivos de produtos sensiveis — como cateteres de
poliuretano, seringas siliconizadas e fios de sutura —, os quais possuem requisitos rigorosos de
armazenamento para a manutencdo de sua performance mecanica e apirogenacidade.
Complementarmente, este modelo garante maior agilidade assistencial, permitindo pronta resposta
as necessidades das salas de procedimentos e prevenindo a falta de materiais criticos, como agulhas
com dispositivos de seguranga, cuja disponibilidade é essencial para cumprir a NR-32 e evitar

acidentes ocupacionais.
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Sob a otica da gestao financeira, o Registro de Precos promove uma significativa otimizacao
or¢amentaria, visto que o desembolso ocorre apenas mediante a entrega efetiva dos produtos,
alinhando a execug¢do financeira & demanda assistencial real e impedindo a ociosidade de recursos
publicos. Em contrapartida, a alternativa de aquisi¢ao integral revela-se menos vantajosa e contraria
ao principio da eficiéncia, pois imporia altos custos logisticos e elevaria o risco de perda de lotes
por vencimento. Dessa forma, o Sistema de Registro de Pregos consolida-se como a estratégia mais
alinhada as boas praticas de governanga, assegurando o fornecimento ininterrupto com o maximo

aproveitamento do erdrio e foco na seguranga do bindmio paciente-profissional.

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

A estimativa das quantidades para a presente contratagdo foi estabelecida com base no
historico de consumo médio mensal das Unidades Basicas de Saude e servigos de urgéncia do
municipio, ajustada pela proje¢do de procedimentos invasivos, coletas laboratoriais e imunizagdes
assistidos pelo SUS local. Para os itens dotados de dispositivos de seguranca e alta performance
técnica (Classe II e III), o calculo quantitativo baseou-se na assertividade da primeira puncao e na
obrigatoriedade de utilizagdo de um dispositivo por procedimento, conforme as diretrizes da NR-
32, o que otimiza o consumo ao reduzir perdas por falhas mecanicas tipicas de materiais de baixa
qualidade. Essa metodologia permitiu o estabelecimento de um estoque regulador capaz de
assegurar a continuidade dos protocolos assistenciais pelos proximos 12 meses, garantindo o
suprimento ininterrupto com estrito respeito ao principio da economicidade, a seguranca

ocupacional e aos prazos de validade dos insumos estéreis.

Quadro 04:

|Item ||Descrig:€10 Resumida do Produto ||Unid. ||Qtd. Total |
|01 ||Cateter Intravenoso (Abocath) n° 16 - Dispositivo de Seguranca. ||UN || 1.000 |
|02 ||Cateter Intravenoso (Abocath) n° 18 - Dispositivo de Seguranca. ||UN ||1.000 |
|03 ||Cateter Intravenoso (Abocath) n° 24 - Neonatal / Seguranga. ||UN ||500 |
|04 ||Cateter Intravenoso (Abocath) n° 24 - Dispositivo de Seguranca. ||UN ||25.000 |
|05 ||Cateter Intravenoso (Abocath) n° 22 - Dispositivo de Seguranca. ||UN ||22.000 |
|06 ||Cateter Intravenoso (Abocath) n° 20 - Dispositivo de Seguranca. ||UN ||4.000 |
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|Item ||Descrig:ﬁo Resumida do Produto ||Unid. ||Qtd. Total |
|07 ||Adaptad0r para Coleta a Vicuo reutilizavel . ||UN “5.300 |
108 ||Agulha p/ Coleta a Vacuo 21G (25x0,8mm) - (NR-32) llcx 11400 |
09 ||Agulha p/ Coleta a Vacuo 22G (25x0,7mm) - (NR-32) llcx ll600 |
|10 ||Agulha Descartavel 13x4,5mm (Hipodérmica).- Seguranga. ||CX ||200 |
|11 ||Agu1ha Descartavel 40x1,2mm (Ponta Romba) - Seguranca. ||CX “300 |
|12 ||Agulha Descartavel 20x5,5mm (Hipodérmica).- Seguranga. ||CX || 100 |
|13 ||Agulha Descartavel 30x8mm (Hipodérmica).- Seguranca. ||CX ||3OO |
|14 ||Agulha Descartavel 25x8mm (Hipodérmica).- Seguranca. ||CX ||3OO |
|15 ||Agulha Descartavel 25x7mm (Hipodérmica).- Seguranga. ||CX ||200 |
[16  |[Fio Nylon 2-0 ¢/ Agulha 3/8 (20mm) - Triangular Reverso. llcx 11100 |
|17 ||Fio Nylon 3-0 ¢/ Agulha 3/8 (20mm) - Triangular Reverso. ||CX ||3OO |
18 ||Fio Nylon 4-0 ¢/ Agulha 3/8 (20mm) - Triangular Reverso. llcx 100 |
|19 ||Fi0 Nylon 5-0 ¢/ Agulha 3/8 (20mm) - Triangular Reverso. ||CX ||150 |
20  |[Fio Nylon 6-0 ¢/ Agulha 3/8 (20mm) - Triangular Reverso. llcx 1150 |
|21 ||Lancetas ¢/ Dispositivo de Retragdo Automatica ||CX ||4.500 |
22 |[Scalp n° 21G ¢/ Dispositivo de Seguranga (NR-32). llcx [EX) |
|23 ||Scalp n° 23G ¢/ Dispositivo de Seguranga (NR-32). ||CX ||4O |
|24 ||Sca1p n°® 25G ¢/ Dispositivo de Seguranca (NR-32). ||CX ||20 |
|25 ||Scalp n° 27G c/ Dispositivo de Seguranga (NR-32). ||CX ||20 |
|26 ||Seringa Descartavel 1ml Luer Lock (Sem Agulha). ||UN ||20.000 |
|27 ||Seringa Descartdvel 3ml Luer Lock (Sem Agulha). ||UN ||40.000 |
|28 ||Seringa Descartavel Sml Luer Lock (Sem Agulha). ||UN ||40.000 |
|29 ||Seringa Descartdvel 10ml Luer Slip (Sem Agulha). ||UN ”20.000 |
|30 ||Seringa Descartavel 10ml Luer Lock (Sem Agulha). ||UN ||20.000 |
|31 ||Seringa Descartavel 20ml Luer Lock (Sem Agulha). ||UN ”20.000 |
|32 ||Seringa Descartavel 20ml Luer Slip (Sem Agulha). ||UN ||20.000 |
|33 ||Seringa de Insulina ¢/ Agulha Fixa (8x0,30mm). ||UN ”30.000 |
|34 ||Extensor ¢/ Filtro 0.2 pm p/ Equipo (Livre de PVC). ||UN || 100 |

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

A estimativa do valor da contratacdo foi estabelecida com base em pesquisa de mercado

utilizando o Sistema Banco de Pregos, em conformidade com o art. 23 da Lei n°® 14.133/21, que
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determina a necessidade de fundamentar o valor estimado com pregos praticados no mercado.

Foram consultadas contratagdes similares feitas pela Administragdo Publica em plataformas de

compras publicas para garantir a obtencdo de valores atualizados e competitivos. A estimativa

reflete o custo total dos materiais necessarios, considerando qualidade e durabilidade, com o

objetivo de assegurar uma compra eficiente e vantajosa para o municipio. A metodologia detalhada

para a formagdo do preco encontra-se anexa a este Estudo Técnico Preliminar (ETP).

Item|Descricio Resumida do Produto Unid.||Qtd. Total Va.l o,r . Valor total
unitario

01 Cgteter. I.ntravenoso (Abocath) n° 16 - uN 11000 RS 2,19 RS 2.190,00
Dispositivo de Seguranca.

02 Cgteter. I.ntravenoso (Abocath) n® 18 - un  11.000 RS 2,22 RS 2.220,00
Dispositivo de Seguranca.

03 Cateter Intravenoso (Abocath) n° 24 - Neonatal uN 500 RS 2,29 R$ 1.145,00
/ Seguranga.

04 ||Cateter Intravenoso (Abocath) n” 24 - UN |Ps000  |R$225  ||R$56.250,00
Dispositivo de Seguranca.

05 ||Cateter Intravenoso (Abocath) n 22 - UN [l20000  |R$221  ||R$ 44.200,00
Dispositivo de Seguranca.

06 Ce.lteter. I.ntravenoso (Abocath) n° 20 - uN  ll4.000 RS 2,22 RS 8.880,00
Dispositivo de Seguranca.

o7 |[Adaptador padrao para Coletaa Vacuo iyl 300 R$7,52  |IRS 39.856,00
reutilizavel com trava de liberacao automatica

08 Agulha p/ Coleta a Vacuo 21G (25x0,8mm) - cx oo R$ 42,52 RS 17.008.00
(NR 32)

09 Agulha p/ Coleta a Vacuo 22G (25x0,7mm) cx ls00 R$37.60 RS 22.560,00
(NR 32)

10 zsAxgulha Descartavel 13x4,5mm (Hipodérmica).- cx oo R$32,52 |[R$ 6.504,00

eguranga

11 Aégulha Descartavel 40x1,2mm (Ponta Romba) cx 11300 R$ 35,74 |[RS$ 10.722,00
- Seguranga.

12 Agulha Descartavel 20x5,5mm (Hipodérmica).- CX 100 RS 30,23 RS 3.023,00
Seguranca.

13 g\gulha Descartavel 30x8mm (Hipodérmica).- cx koo R$ 4022 |IRS 12.066,00

eguranga.

14 Agulha Descartavel 25x8mm (Hipodérmica).- cx koo RS 3845 |IRS 11.535,00

Seguranca.
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Item|Descricao Resumida do Produto Unid.||Qtd. Total Va-l 0,r . Valor total
unitario
15 g&gulha Descartavel 25x7mm (Hipodérmica).- cx  |boo RS 32.35 RS 6.470,00
eguranca.
16 |[Fio Nylon 2-0¢/ Agulha 3/8 (30mm) - cx |10 R$ 32,41 |IRS 3.241,00
Triangular Reverso.
17 |[Fi0 Wion 30 ¢ Agulha 38 (30mm) - cx 300 R$ 36,29 |R$ 10.887,00
riangular Reverso.
1g |70 Nlon 20 ¢/ Agulba 3/8 (20mm) - cx  |[100 R$ 37,19 |[R$3.719,00
riangular Reverso.
19 |70 Nlon >0 ¢/ Agulba 3/8 (20mm) - cx 150 R$ 39,38 |[R$ 5.907,00
riangular Reverso.
20 Flg Nylon 6-0 ¢/ Agulha 3/8 (20mm) - cx 150 RS 39,41 RS$ 5.911,50
Triangular Reverso.
21 LancetE}slc/ Dispositivo de Retragdo cx 114500 RS 19,54 |[RS$ 87.930,00
Automatica (Seguranca).
22 ?g;ﬂp n°® 21G ¢/ Dispositivo de Seguranca (NR- cx o RS 4647 |[RS$ 933.40
23 ?g;ﬂp n°® 23G ¢/ Dispositivo de Seguranca (NR- cx 4o R$ 46,22 |[RS$ 1.848.80
24 ggﬂp n°® 25G c/ Dispositivo de Seguranca (NR- cx o RS 44,95 |[R$ 899,00
25 ggﬂp n°® 27G ¢/ Dispositivo de Seguranca (NR- cx o R$ 4133 |[R$ 600,00
26 Seringa Descartavel 1ml Luer Lock (Sem uN  |20.000 RS 0,20 RS 4.000,00
Agulha).
27 Seringa Descartavel 3ml Luer Lock (Sem UN  140.000 RS$ 0,21 RS 8.400,00
Agulha).
28 Seringa Descartavel Sml Luer Lock (Sem UN 1140000 RS 0,24 RS 9.600,00
Agulha).
29 Seringa Descartavel 10ml Luer Slip (Sem N |bo.000 RS 0.33 RS 13.200,00
Agulha).
30 Seringa Descartavel 10ml Luer Lock (Sem UN  20.000 RS 0.33 RS 13.200,00
Agulha).
31 Seringa Descartavel 20ml Luer Lock (Sem uN  |20.000 RS 0,36 RS 14.400,00
Agulha).
32 Seringa Descartavel 20ml Luer Slip (Sem uN  |20.000 RS 0,36 RS 14.400,00
Agulha).
2
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Item|Descricao Resumida do Produto Unid.||Qtd. Total Va-l 0,r . Valor total
unitario
Seringa de Insulina ¢/ Agulha Fixa
33 (8x0,30mm), UN  {|30.000 R$ 0,33 R$ 9.900,00
34 lliétgr)lsor ¢/ Filtro 0.2 um p/ Equipo (Livre de uN 100 R$ 55,07 |IRS 5.507,00

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solugdo proposta consiste no fornecimento parcelado, por meio do Sistema de Registro
de Precos (SRP), de materiais ambulatoriais e dispositivos perfurocortantes de marcas de referéncia
(ou similares de desempenho comprovado), destinados ao suporte assistencial e a execucao de
procedimentos invasivos na rede municipal de satde. A estratégia fundamenta-se na implantacao
de um sistema de segurang¢a ocupacional e do paciente, integrando insumos dotados de mecanismos
de protec¢do contra acidentes bioldgicos aos protocolos de enfermagem existentes, para garantir a
continuidade do cuidado com seguranga técnica, juridica e maxima eficiéncia econdmica.

Os componentes principais da solu¢do englobam um ecossistema de materiais criticos
completo, composto por: cateteres intravenosos e scalps com dispositivos de seguranga ativa ou
passiva (para prevencao de perfuragdes acidentais conforme NR-32), agulhas e adaptadores para
coleta a vacuo em sistema fechado, seringas de alta precisdo com bico Luer Lock (para
estanqueidade na infusdo), além de fios de sutura de nylon monofilamento e lancetas com retragdo
automatica. A integragdo desses componentes ¢ vital para o ciclo de atendimento ao paciente,
assegurando desde a coleta diagnostica precisa até a administracao segura de medicamentos, o que
exime o municipio de riscos de acidentes ocupacionais, contaminagdes cruzadas e desperdicio de
insumos por falhas mecanicas.

Quanto as exigéncias de fornecimento, a solucdo serd executada mediante entregas
parceladas, de acordo com a demanda da Secretaria de Satde e as necessidades especificas das
unidades de atendimento. Esta modalidade operacional visa garantir que os materiais mantenham

sua esterilidade e integridade fisica, com validade remanescente minima conforme estabelecido em
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edital no ato da entrega, evitando perdas e garantindo o giro de estoque de itens com prazos de
validade rigorosos. A logistica devera observar rigorosamente a integridade das embalagens de grau
cirargico e as condi¢gdes de armazenamento, assegurando que as propriedades de lubrificacdo e a
funcionalidade dos mecanismos de seguranga nao sejam alteradas durante o transporte até o
almoxarifado municipal.

Além disso, o uso do Sistema de Registro de Pregos assegurara flexibilidade operacional,
previsibilidade orgamentaria e economicidade, uma vez que possibilita a fixacao prévia dos valores
unitarios e a realizagdo das aquisi¢des sob demanda. Tal procedimento evita a formacao de estoques
excessivos, reduz perdas por vencimento e garante agilidade na reposicdo de itens criticos, como
cateteres e agulhas hipodérmicas, prevenindo a interrupgao de atendimentos essenciais em salas de
vacinagdo, prontos-atendimentos e unidades basicas.

No que tange ao suporte e assisténcia técnica, a solu¢do prevé que, caso ocorram falhas de
acionamento nos dispositivos de seguranca, vazamentos em conexdes ou queixas técnicas
atribuiveis a qualidade do lote, o fornecedor devera garantir o suporte profissional e a reposi¢ao do
material em até 48 horas uteis. Complementarmente, a assisténcia técnica abrangera a capacitacao
e o treinamento das equipes de enfermagem da rede municipal, assegurando que os profissionais
estejam plenamente aptos a manusear os dispositivos de seguranca e a aplicar os protocolos de
pungdo corretamente, evitando desperdicios por erro de manejo. Assim, a solu¢do como um todo
assegura ndo apenas a disponibilidade do material, mas a confiabilidade clinica e a seguranca
laboral entregues aos servidores e a populacdo, consolidando a eficiéncia na aplicagdo dos recursos
publicos.

Cumpre ressaltar ainda que, embora a solucdo adotada indique marcas de referéncia
consagradas no mercado, especialmente em razdo do seu histdrico de eficacia e seguranca em itens
de Classe de Risco II e II1, a Administragdo, em estrita observancia aos principios da isonomia e da
competitividade, ndo restringira a participacao de licitantes exclusivamente as marcas mencionadas.
Nesse sentido, serd admitida a apresentacdo de insumos de marcas diversas, desde que a licitante
comprove, de forma inequivoca, a plena compatibilidade técnica e a equivaléncia de desempenho
com os padroes de referéncia estabelecidos neste estudo.
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Para tanto, exigir-se-a a apresentacdo de amostra prévia de todos os itens dotados de
tecnologia de seguranca, a ser submetida a avaliacdo da equipe técnica de enfermagem do municipio,
como condi¢do indispensavel para a validacdo da similaridade alegada. Esta medida preserva a
seguranca técnica, a confiabilidade dos procedimentos invasivos e a integridade fisica dos
profissionais e pacientes, a0 mesmo tempo em que assegura a ampla participagdo de fornecedores,
garantindo a isonomia do certame e a selecao da proposta que melhor atenda ao interesse publico.

Tal abordagem integrada protege o erario contra a aquisicdo de produtos ineficazes que
gerariam o "retrabalho assistencial" ou acidentes de trabalho, garantindo que a Secretaria de Saude
disponha de ferramentas de ponta para a assisténcia segura. Com base nesse conjunto de fatores
operacionais e juridicos, o estudo aponta para a viabilidade do fornecimento via SRP como a
estratégia ideal para a consolidacdo das metas assistenciais e o fortalecimento da politica de
biosseguranga no municipio.

Por fim, registra-se que o prazo de vigéncia da contratacdo serd de 12 (doze) meses podendo
ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso, nos termos do art. 84
da Lein® 14.133/21. No ato de prorrogagdo da vigéncia da ata de registro de precos podera haver a
renovacdo dos quantitativos registrados, até o limite do quantitativo original, devendo o ato de

prorrogacdo da vigéncia da ata indicar, expressamente, o quantitativo renovado.

8. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

A opgao pela contratagdo parcelada em lotes fundamenta-se no Art. 40, § 2°, e Art. 47 da
Lei n° 14.133/2021, visando a ampliacdo da competitividade mediante a diversificagdo de
fornecedores e a mitigagao dos riscos associados a dependéncia de um Unico prestador para insumos
de naturezas técnicas distintas.

Ao segmentar o objeto em grupos ldgicos, a Administragdo evita a concentragdo de mercado
e permite que empresas especializadas em nichos de fabricagdo de perfurocortantes e polimeros

participem do certame com propostas mais vantajosas.
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execucdo, assegurando que os itens sejam adjudicados a fornecedores com comprovada expertise
logistica e rigorosos controles de esterilidade e qualidade mecanica. Tal medida otimiza a

fiscalizacdo contratual e assegura a plena resolutividade da assisténcia a satde, prevenindo
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Esta estratégia garante que o ganho em economia de escala nao comprometa a eficiéncia na

desabastecimentos de materiais criticos.

Sendo assim, o agrupando dos itens foi organizado por afinidade tecnoldgica para otimizar

o processo de amostragem e julgamento técnico:

Lote 01 — Dispositivos de Acesso Venoso (Cateteres)

|Item ||Descrig:50 Resumida do Produto ||Unid ||Qtd. Total |
|01 ||Cateter Intravenoso n° 16 - Dispositivo de Seguranga ||UN ||1.000 |
|02 ||Cateter Intravenoso n° 18 - Dispositivo de Seguranga ||UN ||1.000 |
|04 ||Cateter Intravenoso n° 24 - Dispositivo de Seguranga. ||UN ||25 .000 |
Lote 02 — Dispositivos de Acesso Venoso (Cateteres)
|05 ||Cateter Intravenoso n° 22 - Dispositivo de Seguranga. ||UN ||20.000 |
|06 “Cateter Intravenoso n° 20 - Dispositivo de Seguranga. ||UN ||4.000 |
|03 “Cateter Intravenoso n° 24 - Neonatal / Seguranga ||UN ||500 |
Lote 03 — Sistema de Coleta de Sangue a Vacuo
Item|(Descricao Unid. Qtd.
|07 ||Adaptador Coleta Vacuo reutilizdvel ||UN ||5 300 |
08 ||Agulha Coleta Vacuo 21G (NR 32) lcx |[400 |
09 ||Agulha Coleta Vacuo 22G (NR 32) llcx ll600 |
Lote 04 — Agulhas Hipodérmicas ¢/ sistema de seguranca
|Item||Descrig:50 ||Unid. ||Qtd. |
|10 ||Agulha 13x4,5mm (Hipodérmica)Seguranca ||CX ||200 |
|1 1 ||Agu1ha 40x1,2mm (Ponta Romba) - Seguranga ||CX ||300 |
|12 ||Agulha 20x5,5mm - Seguranca ||CX ||100 |
2
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|Item||Descrig:ﬁo ||Unid. ||Qtd. |
|13 ||Agu1ha 30x8mm - Seguranga “CX “300 |
|14 ||Agulha 25x8mm - Seguranga ||CX ||300 |
|15 ||Agu1ha 25x7mm - Seguranga “CX “200 |

Lote 05 — Suturas Cirurgicas (Nylon Monofilamento)

|Item||Descrig:io ||Unid. ||Qtd. |
[16 ||[Fio Nylon 2-0 Agulha 3/8 (30mm) llcx 11100 |
17 |[Fio Nylon 3-0 Agulha 3/8 (30mm) llcx 1300 |
[18 ||[Fio Nylon 4-0 Agulha 3/8 (20mm) llcx 11100 |
119 |[Fio Nylon 5-0 Agulha 3/8 (20mm) llcx 1150 |
20 |[Fio Nylon 6-0 Agulha 3/8 (20mm) llcx 150 |

Lote 06 — Microvolumetria

Item({Descri¢io Resumida do Produto Unid. gtd
otal

|21 ”Lancetas ¢/ Dispositivo de Retragdo Automatica ||CX ||4.500

33 ||Seringa de Insulina ¢/ Agulha Fixa (8x0,30mm) lun 1130.000

Lote 07 — Dispositivos Alados (Scalps de Seguranca)

|Item||Descrig:€10 ||Unid. ||Qtd.

|22 ||Scalp n° 21G - Seguranga ||CX ||20

|23 ||Sca1p n°® 23G - Seguranga ”CX ||40

|24 ||Scalp n° 25G - Seguranga ||CX ||20

|25 ||Sca1p n°® 27G - Seguranga ”CX ||20

Lote 08 — Seringas Hipodérmicas (Sem Agulha)

|Item||Descrig:50 ||Unid. ||Qtd.

26 ||Seringa 1ml Luer Lock lUN 1120.000

|27 ||Seringa 3ml Luer Lock ||UN ||40.000

28 ||Seringa Sml Luer Lock lun 140.000

|29 ||Seringa 10ml Luer Slip ||UN ”20.000
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|Item||Descrig:ﬁo ||Unid. ||Qtd. |
[30 ||Seringa 10mI Luer Lock lun |20.000 |
|31 ||Seringa 20ml Luer Lock ||UN ”20.000 |
[32  ||Seringa 20mI Luer Slip lun |20.000 |

Lote 09 — Acessérios de Alta Tecnologia (Filtros)

|Item||Descrig:§o Resumida do Produto “Unid. ||Qtd. Total |
|34 ||Extensor ¢/ Filtro 0.2 pm p/ Equipo (Livre de PVC) ||UN ||100 |

9. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

A presente contratagdo ndo demanda a realizagdo de contratagdes correlatas ou
interdependentes para a plena execu¢ao de seu objeto, uma vez que os materiais ambulatoriais e
dispositivos perfurocortantes solicitados sdo autossuficientes e compativeis com a infraestrutura
assistencial e os recursos humanos ja disponiveis na rede municipal de satide. A utilizacdo dos
dispositivos de seguranca, bem como o manuseio das seringas, agulhas e sistemas de coleta, sera
realizada pelas equipes de enfermagem da Secretaria de Satide de Sdo Marcos no desempenho de
suas atribuigdes rotineiras, utilizando-se dos materiais de apoio e Equipamentos de Protecdo
Individual (EPIs) ja existentes em estoque regular. Portanto, a aquisicdo destes itens ndo gera
dependéncia de novos contratos de servigos, locagdes de equipamentos ou obras de infraestrutura,
permitindo o imediato aproveitamento da solucdo e o refor¢co da biosseguranga ocupacional assim

que efetivado o fornecimento.

10. RESULTADOS PRETENDIDOS

A contratacdo por meio do Sistema de Registro de Precos (SRP) para a aquisi¢do de
materiais ambulatoriais e perfurocortantes visa, primordialmente, a conversao do investimento em
dispositivos de seguranca em resultados mensuraveis de economicidade e protecao ocupacional. O
principal beneficio esperado ¢ a reducdo do custo global associado a assisténcia, uma vez que o uso
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de insumos com alta precisdo mecanica e estanqueidade minimiza falhas em procedimentos e
desperdicios de materiais secundarios. Essa eficiéncia, aliada a agilidade do SRP em fornecer o
item exato conforme a demanda, otimiza o fluxo de caixa da Administracdo, que deixa de imobilizar
recursos em estoques excessivos para empenhar valores apenas pelo que € efetivamente consumido
conforme a rotina das unidades de satde.

Sob o aspecto operacional ¢ humano, a solucdo pretende maximizar a seguranca e a
produtividade da rede de enfermagem, reduzindo drasticamente o risco de acidentes com material
bioldgico por meio de dispositivos de seguranca ativos e passivos (conforme a NR-32). A
integracdo do fornecimento parcelado com o suporte técnico e treinamentos previstos garante que
ndo ocorram perdas por obsolescéncia técnica ou vencimento de validade, assegurando que a
barreira bacteriologica e as propriedades de lubrificacdo de agulhas e seringas sejam preservadas
até o momento do uso. Esse modelo de gestdo elimina o "retrabalho assistencial" e o descarte por
acionamento indevido ou falha de conexdo, elevando o padrio de qualidade dos servigos
laboratoriais e ambulatoriais do municipio.

Finalmente, o resultado de maior impacto social € a garantia de um atendimento seguro tanto
para o paciente quanto para o profissional, reduzindo sistematicamente os riscos de contaminacdes
cruzadas e infecgdes relacionadas a assisténcia a satde. Ao assegurar o acesso ininterrupto a
ferramentas de ponta para pungao e infusdo, o Municipio de Sdo Marcos estabelece uma politica de
saude publica eficiente, que une previsibilidade orcamentaria a protecdo da integridade fisica de
seus servidores. A solu¢do consolida, assim, um ciclo de cuidado resolutivo que protege o erario,
valoriza o profissional de saude e assegura ao usuario um atendimento humanizado, pautado nas

normas de biosseguranca e nas melhores evidéncias cientificas atuais.

11. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

A presente contratacdo dispensa a adogdo de providéncias prévias a celebracao do ajuste,
uma vez que todas as condic¢des legais, técnicas e administrativas para a viabiliza¢ao da solugao ja

se encontram plenamente estabelecidas. A Secretaria Municipal de Saude possui infraestrutura
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logistica adequada para o armazenamento dos insumos e corpo técnico de enfermagem devidamente
capacitado para a execuc¢do dos protocolos assistenciais, ndo havendo necessidade de obras de
adequacao, licenciamentos ambientais especificos ou contratagdes de suporte externo para o inicio
do fornecimento. Portanto, as condi¢des de prontidao operativa da rede municipal garantem a
exequibilidade imediata do objeto, assegurando que a transi¢do para a utilizagdo dos novos

dispositivos de seguranga ocorra sem Obices institucionais ou estruturais.

12. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS

A implementagdo da solugdo proposta gera impactos ambientais classificados como
inerentes a atividade de assisténcia a saude, concentrando-se principalmente na geragao de residuos
solidos de satde (RSS) e residuos de embalagens. Como medida mitigadora primaria, a adocao de
dispositivos de alta performance e seguranca atua diretamente na redu¢cao da massa total de residuos
gerados, visto que a precisdo mecanica ¢ a eficacia dos mecanismos de prote¢do minimizam
descartes precoces por falhas técnicas, quebras ou a necessidade de repeticdo de procedimentos
invasivos. O descarte dos materiais perfurocortantes apos o uso devera seguir rigorosamente o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) de cada unidade, sendo
obrigatoriamente acondicionados em recipientes rigidos, estanques e resistentes a punctura (Grupo
E), conforme as normas da ANVISA (RDC 222/2018) e do CONAMA.

No que tange aos residuos recicldveis, como caixas de papeldo e embalagens secundarias,
as unidades deverdo proceder a segregacdo para coleta seletiva municipal (Grupo D). Quanto a
logistica reversa, esta serd aplicada especificamente para lotes que apresentem defeitos de
fabricagdo, desvios de qualidade ou danos na embalagem original que comprometam a esterilidade,
cabendo ao fornecedor a responsabilidade pela coleta, transporte e destinagdo final ambientalmente
adequada de produtos ndo utilizados que venham a ser devolvidos pela Administragdo.
Adicionalmente, a exigéncia de embalagens otimizadas e o planejamento de entregas parceladas

via SRP contribuem para a reducao da pegada de carbono associada ao transporte € armazenamento,
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consolidando uma contratagdo que, embora voltada a saide humana e a seguranga ocupacional,

respeita os critérios de sustentabilidade e eficiéncia ambiental.
13. DECLARACAO DE VIABILIDADE

Diante dos elementos técnicos e econdmicos coligidos, conclui-se que a contratacdo de
materiais ambulatoriais e dispositivos perfurocortantes com mecanismos de seguranga, por meio do
Sistema de Registro de Precgos, apresenta-se como a solu¢cdo mais adequada, eficiente e eficaz para
atender a necessidade da rede municipal de satide de Sao Marcos. A adequacgdo fundamenta-se na
plena convergéncia entre a expertise da equipe de enfermagem local e a disponibilidade de
ferramentas de pun¢do e infusdo de ponta, as quais garantem a precisdo dos procedimentos
assistenciais e mitigam os riscos de acidentes ocupacionais com material bioldgico.

Em termos de eficiéncia e eficacia, o modelo adotado promove o melhor aproveitamento do
erario ao substituir insumos convencionais por dispositivos de alta performance que reduzem o
retrabalho e o desperdicio por falhas técnicas. Assim, a solu¢ao consolida-se como um investimento
estratégico indispensavel para a modernizagdo da assisténcia ambulatorial e laboratorial,
assegurando agilidade, seguranga juridica (em estrita observancia a NR-32) e, primordialmente, a
protecao da integridade fisica dos profissionais e o bem-estar da populagdo usuaria do SUS.

Sdo Marcos, 29 de abril de 2026.
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