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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR (ETP)

Este documento constitui a primeira etapa do planejamento de uma contrata¢do que caracteriza o interes-
se publico envolvido e a sua melhor solucdo e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto
basico a serem elaborados, caso se conclua pela viabilidade da contratagao, conforme artigo 62, XXIll da Lei
14.133/2021.

1.1 Area Solicitante

Farmacia Central do Hospital Municipal Getulio Vargas (HMGV), em Sapucaia do Sul/RS.

1.2 Equipe de Planejamento da Contratagao

Nome Cargo/Setor

Gabriel Chiomento da Motta Farmacéutico — Coord. Assisténcia Farmacéutica

1.3 Aindicacdo dos membros da Equipe de Planejamento se deu por sua atuag¢do, conhecimento, experiéncia
e responsabilidade no setor.

(Preenchimento obrigatério, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

2.1 O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) visa analisar a necessidade, a viabilidade e a melhor solucédo
para futura e eventual aquisicdo de MATERIAL MEDICO-HOSPITALAR (Kits de Testes Rapidos) para a Farma-
cia Central.

2.2 AFARMACIA CENTRAL é o setor responsavel pelo controle, armazenamento e dispensac3o de grupo pon-
tual de materiais médico-hospitalares para atendimento de usuarios nos setores e unidades assistenciais sob
gestdo da Fundagdo Hospitalar Getulio Vargas (FHGV), em Sapucaia do Sul:

a) Centro de Especialidades (CE);

b) Clinica de Saude da Mulher (Clisam);

¢) Hospital Municipal Getulio Vargas (HMGV);

d) Servico de Atendimento Médvel de Urgéncia (SAMU), e
e) Unidade de Pronto Atendimento (UPA) 24 horas.

2.3 A aquisicdo dos KITS DE TESTES RAPIDOS nesse Termo de Referéncia justifica-se pela necessidade vital de
assegurar o suporte ventilatério invasivo e a paténcia das vias aéreas em pacientes de todas as faixas etdrias,
desde neonatos até adultos, garantindo a continuidade dos atendimentos em unidades de terapia intensiva,
emergéncia, emergéncia pediatrica e bloco cirurgico.

2.3 Alinclusdo dos KITS DE TESTES RAPIDOS é tecnicamente indispensével para integralidade dos atendimen-
tos (prevencdo e tratamento), sendo um procedimento simples, rapido e seguro aos usuarios e manipulado-
res, de modo a agilizar o diagndstico dos usudrios do sistema.
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2.4 A disponibilidade desses conjunto de testes envolve a identificacdo de patologias de carater sazonal. As-
sim como a previa e rapida identificacdo da gestacao, logo evitando possivel eventos adversos e reducdo dos
riscos associados a administragdo de medicamento impréprio.

3 PLANO DE CONTRATAGAO ANUAL

(Preenchimento obrigatério, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

3.1 Considerando a importancia para o melhor desenvolvimento das atividades e para cumprimento dos
principios que regem as licitagdes publicas, o Plano de Contratacdo Anual estd em fase de elaboragao.

3.2 O setor de Contratos realiza a gestdo dos contratos vigentes e nos 120 dias anteriores ao vencimento da
Ata de Registro de Precos, aciona a area demandante via sistema workflow para que esta identifique a
necessidade de novo Termo de Referéncia.

3.3 Caso surja a necessidade de item ndo previsto, a mesma serd avaliada pela Geréncia e Diretoria
Administrativo-Financeira da FHGV.

4 DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

(Preenchimento facultativo, desde que justificado, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)
4.1 Requisitos Necessarios para Atendimento da Demanda/Necessidade

4.1.1 Poderdo participar deste processo de contratacdo de empresas do ramo de atividades relacionada ao
objeto, que ndo possuam registro de sangao que impeca sua contratacao, bem como estejam devidamente
regulares com as Fazendas Publicas Municipais, Estaduais e Federal, com o FGTS e com a Justi¢a do Trabalho.

4.1.2 A CONTRATADA deve cumprir todas as obrigacGes que constarem no Termo de Referéncia (TR), no Edital
e seus anexos, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucdo do objeto.

4.1.3 A CONTRATADA devera responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do produto, de acordo com
os artigos 12, 13, 18 e 26, do CAdigo de Defesa do Consumidor (Lei n. 8.078, de 1990).

4.1.4 A CONTRATADA devera fornecer materiais que atendam as especificagdes contidas na descri¢do deta-
Ihada dos itens solicitados.

4.1.5 Os materiais deverao ser novos e fabricados de acordo com as normas técnicas em vigor.

4.1.6 Os produtos deverdo ter prazo de validade de, no minimo, 12 (doze) meses, contados a partir da entrega
e aceitacdo definitiva pela fiscalizacdo, sendo a Contratada responsavel por realizar a substituicdo dos produ-
tos entregues com validade inferior.

4.1.7 A aquisicao sera efetuada de forma gradativa, de modo a adequar-se a demanda dos setores requisitan-
tes. A aquisicdo gradativa permitird para a administracdo da FHGV execucdo financeira mais eficiente.

4.1.8 A CONTRATADA devera manter durante todo o periodo de vigéncia do contrato, todas as condi¢cbes que
ensejaram a sua habilitacdo na licitacdo e contratacao.

4.2 Padroes Minimos de Qualidade

4.2.1 Devera apresentar:
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a) Certificado do Registro do Produto, expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
devidamente valido, nos termos da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976; do Decreto n. 8.077, de
14 de agosto de 2013; e da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC da ANVISA n. 16, de 12 de abril de
2014, quando aplicavel. No caso do Registro encontrar-se em fase de renovacao, devera ser apresen-
tado o respectivo Certificado de Registro do Produto em renovagao acompanhada da solicitagdo de
sua revalidacdo, conforme estabelecido no § 22 do Art. 82, do Decreto Federal n. 8.077/2013;

b) Alvara de Licencga Sanitéria, expedido pelo érgdo sanitario do Municipio ou Estado onde for domicilia-
da a licitante, devidamente valido, nos termos da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976; do Decreto
n. 8.077, de 14 de agosto de 2013; e da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC da ANVISA n. 16, de 12
de abril de 2014, quando aplicavel;

c) Autorizacdo de Funcionamento (AFE) da licitante, emitida pela ANVISA, devidamente vélida, nos ter-
mos da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976; do Decreto n. 8.077, de 14 de agosto de 2013; e da
Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC da ANVISA n. 16, de 12 de abril de 2014, quando aplicavel. No
caso da Autorizacdo encontrar — se em fase de renovacgdo, devera ser apresentada a respectiva Auto-
rizacdo de Funcionamento em renova¢do acompanhada da solicitagdo de sua revalidagdao, conforme
estabelecido na RDC n. 16, de 1 de abril de 2014.

4.3 Duragao do Contrato

4.3.1 O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados a partir da data de sua assinatura, na
forma do Art. 105, da Lei n. 14.133/2021, podendo ser renovado — apds anadlise de viabilidade realizado pela
CONTRATANTE — obedecendo aos prazos estabelecidos em legislacao vigente.

5 ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES
(Preenchimento obrigatério, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

5.1 O método utilizado para a estimativa das quantidades a serem contratadas levou em consideragao o his-
térico de consumo dos materiais em anos anteriores, observando a eventual ampliacdo do nimero de atendi-
mentos e procedimentos no HMGV e nas demais unidades sob gestdo da FHGV.

1 1562 | KIT TESTE RAPIDO PARA COVID E INFLUENZA - DETECGAO DE ANTIGENOS SARSCOV-2 E KIT 100
9 INFLUENZA A/B / KIT TEST

2 9143 KIT TESTE RAPIDO PARA DETERMINAGAO QUALITATIVA DO VIRUS SARS-COV-2 (COVID-19), POR KIT 100
METODO IMUNOCROMA

3 15862 KIT TESTE RAPIDO PARA DENGUE - DETECGAO DE ANTIGENO NS1 E ANTICORPOS IGM E IGG. KIT 100

4 8917 | TESTE RAPIDO GRAVIDEZ (B-HCG) TESTE 100

6 LEVANTAMENTO DE MERCADO

(Preenchimento facultativo, desde que justificado, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

6.1 O levantamento de mercado necessdrio para esta contratagdo serd realizado pelo Setor de Licitacdo, que é
devidamente capacitado para executar essa tarefa de forma eficiente e técnica.
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6.2 Esse setor possui expertise na analise e pesquisa de fornecedores, garantindo que os dados coletados se-
jam confidveis e atualizados, bem como aderentes as necessidades especificas da Fundagao Hospitalar Getulio
Vargas. Além disso, o Setor de Licitagdao assegura que o processo de levantamento seja conduzido em confor-
midade com os principios da administracdo publica, como transparéncia, economicidade e legalidade.

6.3 Os agentes de contratacdo do setor de Licitagbes/FHGV ficardo responsaveis pela execucdo de consultas a
plataforma que disponibiliza licitagdes homologadas em todo o Brasil para serem utilizadas como valor de re-
feréncia no presente processo licitatério, funcionando como base de pregos homologada na administragao
publica.

7 ESTIMATIVA DO PREGO DA CONTRATAGAO

(Preenchimento obrigatério, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

7.1 Este recurso visa registrar o gasto estimado com a solu¢do escolhida permitindo que a gestdao da FHGV
avalie a viabilidade econémica da opc¢do indicada, considerando a adequacdo orgamentaria institucional.

7.2 Os valores apresentados sdo os registrados no Sistema de Gestdo de Infraestrutura (Sginfra).

N oo KIT TESTE RAPIDO PARA COVID E INFLUENZA - DETECCAO DE ANTIGENOS T 100 R$
SARSCOV-2 E INFLUENZA A/B / KIT TEST

. KIT TESTE RAPIDO PARA DETERMINACAO QUALITATIVA DO ViRUS SARS- T 100 R$
COV-2 (COVID-19), POR METODO IMUNOCROMA
KIT TESTE RAPIDO PARA DENGUE - DETECCAO DE ANTIGENO NS1 E R$

2l 15628 ANTICORPOS IGM E IGG. KIT 100

4 | 8917 | TESTE RAPIDO GRAVIDEZ (B-HCG) TESTE 100 R$

7.3 Quanto os valores dos itens/insumos supracitados, informo que n3o possuimos capacidade e sistema para
ampla, adequada e satisfatodria instrucdo para os orcamentos., Logo, deixo a cargo do setor de licitagGes o
seguimento.

7.3 Deve-se ressaltar que nos valores propostos pelas empresas que concorrerdao deverao estar inclusos todos
0s custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que
incidam direta ou indiretamente no fornecimento dos materiais requisitados.

8 DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

(Preenchimento facultativo, desde que justificado, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

8.1 Da Modalidade de Licitagao

8.1.1 Os materiais a serem adquiridos apresentam especificacdes usuais de mercado sendo utilizados ampla-
mente por diversas instituicdes de mesma natureza, e no mercado regional e nacional ha fabricantes e distri-
buidores aptos ao seu fornecimento.

8.1.2 Diante das alternativas apresentadas pelo mercado, para a satisfagao do interesse publico entende-se
que a melhor soluc3o a ser sugerida por esta Comissdo sera por meio de procedimento de LICITACAO, na mo-
dalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, pelo sistema de REGISTRO DE PRECOS.

IS

Identificacédo interna do documento 3PYNWB62C9-FDR3PJ1



FUNDACAO HOSPITALAR

Fundacgdo de Saude de Sapucaia do Sul CNPJ: 13.183.513/0001-27
Rua Alegrete n2 145, Dihel - Sapucaia do Sul - RS Telefone: (51) 3451.8200

GETUUO VARGAS www.fhgv.com.br n /Fhgvrs m /fundagéo-hospitalar-getilio-vargas

8.1.3 Nos termos do Art. 69, inciso XLI (Lei n. 14.133/2021), a adog¢do do modelo de Licita¢do indicado pode
trazer beneficios para a gestao financeira da FHGV, resultando em maior transparéncia e reducdo de custos.

8.1.4 O registro de pregos podera utilizar o critério de julgamento de MENOR VALOR POR ITEM, considerando
o menor dispéndio para a Administracdo nos termos do Art. 34, da lei n. 14.133/2021, desde que sejam obser-
vadas as exigéncias e especificagdes do objeto.

8.1.5 A solicitagcdo dos materiais podera ser realizada conforme andlise da demanda, ndo sendo obrigatdria a
aquisicdo da totalidade do quantitativo registrado, garantindo, assim, autonomia na geréncia dos recursos ins-
titucionais colaborando com o controle de despesas dentro do exercicio econémico.

8.1.6 Pretende-se com o registro de pregos obter um mecanismo 4gil e seguro para realizagao de futuras aqui-
sicoes de forma parcelada e eventual, sem comprometimento da execu¢do orcamentaria.

9 JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO

(Preenchimento obrigatério, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

9.1 Ajustificativa do parcelamento é um elemento essencial na contrata¢do publica, visando garantir a efi-
ciéncia técnica e econdmica, ou seja, conforme previsto no Art. 40, § 2° da Lei n. 14.133/2021, o parcelamen-
to do objeto deve ser realizado sempre que demonstrar viabilidade técnica e econémica.

9.2 O fornecimento dos materiais, objeto deste Estudo, podera ser solicitado de forma parcelada ao longo dos
12 (doze) meses de vigéncia do contrato, de acordo com a necessidade e demanda das unidades assistenciais
da FHGV.

9.3 A entrega parcelada (por demanda) — de acordo com a necessidade institucional — se configura como a al-
ternativa que melhor responde a aplicacdo dos recursos publicos bem como a otimiza¢do dos bens.

9.4 Cada fornecimento é independente entre si, respeitando a unidade do bem, cuja aquisicdo de maneira
Unica poderia incorrer em mau uso do recurso publico.

10 DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
(Preenchimento facultativo, desde que justificado, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

10.1 Pretende-se com o processo licitatdrio assegurar a selecdo da proposta apta a gerar a contratacdo mais
vantajosa para a Fundag¢do Hospitalar Getulio Vargas, assegurando tratamento isondmico e igualitario entre
os licitantes e sua justa competicao.

10.2 Garantir a transparéncia e eficiéncia no processo de aquisi¢ao, conforme estabelecido pela Lei n.
14.133/2021.

10.3 Propiciar o suprimento continuo dos materiais médicos empregados na realizagao segura e eficaz de pro-
cedimentos e atividades assistenciais desenvolvidas no Hospital Municipal Getulio Vargas.

11 PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

(Preenchimento facultativo, desde que justificado, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

(2}
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11.1 Para o objeto desta contratagcdo ndo ha previsdo de agGes a serem tomadas previamente a efetivacdo do
contrato.

12 CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

(Preenchimento facultativo, desde que justificado, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

12.1 Este estudo ndo identificou a necessidade de realizar contrata¢des acessérias para a perfeita execugado
do objeto, uma vez que todos 0s meios necessarios para sua operacionalizagdo podem ser supridos apenas
com a contratagdo ora proposta.

13 IMPACTOS AMBIENTAIS
(Preenchimento facultativo, desde que justificado, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

13.1 Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser
atendidos os requisitos que se baseiam:

a) na Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n. 12.305, de 2 de agosto de 2010);
b) no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis;

¢) na Resolugdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA), n. 416 de 30 de setembro de 2009,
€;

d) outras legislagbes correlatas.
13.2 Que os licitantes ofertem, preferencialmente, produtos com embalagens que sejam constituidas — no

todo ou em parte — por material reciclado, atéxico e biodegradavel (ABNT NBR 15448-1/15448-2).

14 VIABILIDADE DE CONTRATAGCAO

(Preenchimento obrigatério, conforme §22 do Art. 18, Lei Federal n. 14.133/2021)

14.1 A Equipe de Planejamento declara VIAVEL esta contratag3o.

14.2 A contratagdo em tela foi declarada viavel tendo em vista que o ETP demonstrou tratar-se de um
servico/objeto comum, padronizavel e economicamente viavel.

Sapucaia do Sul, 10 de maio de 2026.

Gabriel Chiomento da Motta
Farmacéutico — Coord. Assisténcia Farmacéutica FHGV
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