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

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR SMS N° 006/2026

PROTOCOLO N° 4719/2026

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

OBJETO DA CONTRATACAO: PRODUTOS PARA A SAUDE: IMPLANTE SUBDERMICO
CONTRACEPTIVO

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A presente demanda fundamenta-se na garantia da integralidade da atenc¢do a satide sexual
e reprodutiva, na ampliagdo da oferta de métodos contraceptivos reversiveis de longa duragdo
(LARC, do inglés Long-Acting Reversible Contraception) e no fortalecimento do planejamento
familiar e reprodutivo no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). O implante subdérmico
contraceptivo representa uma alternativa de alta eficacia e adesdo, especialmente indicada para a
prevenc¢ao da gravidez ndo planejada, com foco prioritario em populagdes de maior vulnerabilidade
social e clinica (como adolescentes, mulheres em situagdo de rua, usudrias de substancias
psicoativas, pacientes com contraindicag¢des ao uso de estrogénios ou com dificuldades de adesdo a
métodos de uso diario/mensal).

Nesse sentido, a limitagdo ou auséncia de métodos contraceptivos de longa acdo no rol de
opgoes da rede municipal de saude gera um impacto direto na satide publica. A falta de acesso a um
planejamento reprodutivo eficaz contribui para o aumento dos indices de gestagdoes nao planejadas,
pré-natais tardios, abortamentos inseguros e taxas de morbimortalidade materna e infantil. Por outro
lado, a oferta continua e estruturada do implante subdérmico reflete a eficiéncia e o planejamento
do gasto publico: embora possua custo inicial mais elevado em comparacao aos métodos barreira
ou orais, sua eficacia superior a 99% por até 3 anos reduz expressivamente os custos indiretos do
sistema de satde relativos a consultas de pré-natal, partos, complicacdes obstétricas e tratamentos
decorrentes de gestacdes de alto risco.

Portanto, a solugdo proposta deve viabilizar uma estratégia de suprimento continuo e

integrado do insumo, associada a capacitacao dos profissionais de saude para o procedimento de
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insercao e remogao, garantindo a autonomia reprodutiva, a redugao das desigualdades no acesso a
saude e a promocao da qualidade de vida da populagao assistida.

O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) visa assegurar uma contratagcdo balizada no
tripé da viabilidade técnica, econdmica e juridica. Sob o aspecto técnico, o estudo define critérios
rigorosos de qualidade, padronizagdo e eficacia do insumo farmacologico e do seu sistema
aplicador/introdutor, estabelecendo requisitos sanitarios estritos, registros na ANVISA e padrdes
de desempenho para garantir a maxima seguranga durante o procedimento de inser¢do e remogao.
Ademais, busca-se comprovar que o investimento em métodos contraceptivos de longa duracao,
além de otimizar a alocacdo do or¢amento da saiude publica, reduz os custos globais do sistema ao
evitar gestacdes ndo planejadas e suas complicagdes associadas, promovendo a efici€ncia
operacional das equipes da Atencdo Primaria e Especializada.

O intuito ¢ transitar de uma compra puramente transacional de insumos para uma aquisicao
estratégica, focada no resultado final: a garantia dos direitos sexuais e reprodutivos e a promog¢ao
da satide materna e infantil no ambito do SUS. Em suma, este documento subsidia a tomada de
decisdo administrativa quanto a modelagem de contratacdo mais pertinente — considerando a
necessidade de suprimento continuo e a compatibilidade do insumo com as capacitagdes
profissionais —, assegurando a aplicacdo eficiente dos recursos publicos e a otimiza¢do dos
indicadores de saude populacional. Assim, o ETP consolida as justificativas para que o Termo de
Referéncia reflita uma contratacao robusta, juridicamente segura e tecnicamente superior, voltada

a ampliagdo do acesso e a dignidade do atendimento as usudarias do SUS.

2. ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO

Essa contratacdo esta prevista no Plano de Contratagdes Anual (PCA) de 2026, em
conformidade com o disposto no artigo 12, inciso VII, da Lei n° 14.133/21 e no Decreto Municipal
n°® 3923/23. Esta previsdo estd devidamente registrada e pode ser consultada no site oficial do

Municipio no  enderego:  https://www.saomarcos.rs.gov.br/portal-transparencia/plano-de-

contratacao—anual—pca.
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3. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

Para assegurar a continuidade do cuidado em saude sexual e reprodutiva, a eficacia do
planejamento familiar no SUS e a seguranca na aplicagdao e uso do insumo, os requisitos da
contratacao foram divididos em quatro dimensdes fundamentais:

3.1. Requisitos de habilitacao

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:

3.1.1 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;

3.1.2 Comprovagdo de que a empresa licitante possui Autoriza¢io 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 comprovagdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE),
expedida pela ANVISA, ativa e valida, ¢ tecnicamente imprescindivel e juridicamente obrigatdria
para empresas que exercam atividades relacionadas a fabricagdo, distribuicao, armazenamento ou
comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, como ¢ o caso dos implantes
subdérmicos contraceptivos.

Do ponto de vista técnico, a AFE assegura que a empresa esta regularmente autorizada pela
autoridade sanitaria 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 satde publica e
assegurar a confiabilidade dos insumos e dispositivos utilizados nos procedimentos contraceptivos.

Sob o aspecto juridico, a exigéncia da AFE encontra respaldo na legisla¢ao sanitéria federal
e ¢ plenamente compativel com a Lei n° 14.133/2021, que autoriza a Administragdo a exigir

documentos necessarios a comprovacao da aptidao legal do licitante, desde que pertinentes e
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proporcionais ao objeto. Considerando que o fornecimento de medicamentos e dispositivos de
saude sem a devida autorizagdo da ANVISA ¢ vedado pelo ordenamento juridico, a exigéncia da
AFE nido constitui inovagdo ou restricdo indevida, mas mera observancia do marco regulatorio
aplicavel.
3.2. Requisitos Técnicos e de Qualidade

Os produtos devem apresentar alto desempenho clinico, observando os seguintes padrdes
minimos:
3.2.1. Registro Sanitario Ativo: Registro do produto devidamente valido e ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), comprovando a aprovacdo do insumo farmacologico
e de seu sistema de aplicagdo para comercializagdo e uso no pais.
3.2.2. Eficacia e Composi¢ao Farmacologica: Formulacao contendo etonogestrel (68 mg) com taxa
de liberagdo continua e controlada, assegurando eficacia contraceptiva superior a 99% e periodo de
acdo mantido por até 3 (trés) anos.
3.2.3. Integridade e¢ Ergonomia do Sistema Aplicador: Bastdo flexivel pré-carregado em
aplicador/introdutor ergonomico, descartdvel e estéril, projetado para permitir a inserg¢ao
subdérmica precisa com apenas uma das maos, minimizando o risco de falhas de aplicagdo ou
inser¢des profundas inadequadas.
3.2.4. Garantia de Esterilidade e Validade: Apresentacdo em embalagem individual hermeticamente
lacrada, que assegure a manutencao da esterilidade e das propriedades do produto, entregue com
prazo de validade remanescente equivalente a, no minimo, 75% (ou 2/3) do total de sua vida util
contada da data de fabricacao.
3.2.5. Conformidade com Boas Praticas e Rastreabilidade: Fabricacdo e distribui¢do em estrita
observancia as Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) e de Distribui¢do e Armazenamento expedidas
pela ANVISA, garantindo mecanismos claros de rastreabilidade por lote e data de validade do

insumo ao longo de toda a cadeia logistica até a aplicac¢@o final na usudria.

3.3. Requisitos Funcionais e Operacionais
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3.4.1. Prazos de Entrega e Validade: Garantia de validade remanescente equivalente a, no minimo,
75% do prazo total no ato da entrega, de modo a evitar perdas de estoque por vencimento e assegurar
a disponibilidade continua do método contraceptivo na rede de satde publica.

3.4.2. Entrega Parcelada: Devido a natureza continua do programa de planejamento familiar e a
limitagdo de espaco fisico para armazenamento imediato de todo o quantitativo, a solugao deve
obrigatoriamente permitir o fornecimento parcelado. As entregas ocorrerdo mediante Ordens de
Fornecimento emitidas conforme a demanda da Secretaria de Saude, garantindo a adequada gestao
do estoque e a integridade do insumo.

3.4.3. Logistica: O fornecedor devera garantir a integridade dos materiais e dos aplicadores
estéreis durante o transporte, responsabilizando-se estritamente pelas condi¢des sanitarias, de

acondicionamento e de temperatura, de modo a prevenir variagdes térmicas ou choques

mecanicos que possam comprometer a qualidade, a esterilidade e a eficiéncia do produto.

3.5. Critérios de Sustentabilidade

Em conformidade com o Art. 144 da Lei n°® 14.133/21, a contratagao observara:
3.5.1. Gerenciamento de Residuos de Satde: Atendimento rigoroso as diretrizes ambientais e
sanitarias para o descarte do aplicador/introdutor descartavel apos a inser¢do, enquadrado como
residuo perfurocortante, em conformidade com as normas do CONAMA e da ANVISA (RDC n°
222/2018).
3.5.2. Eficiéncia de Embalagens e Material Reciclavel: Utilizacdo de embalagens secundarias e de
transporte fabricadas com material reciclavel ou proveniente de fontes sustentaveis, priorizando a
reduc¢do do volume de residuos solidos gerados pelas unidades de saude.
3.5.3. Logistica Sustentavel: Adocdo de rotas e processos logisticos otimizados pelo fornecedor
para o transporte do insumo, visando a reducdo da pegada de carbono e ao cumprimento das
exigencias de responsabilidade socioambiental na cadeia de suprimentos.
3.5.4. Otimizacdo de Recursos Publicos: Promover a sustentabilidade social e econdmica por meio
do fornecimento de método contraceptivo de longa duracdo, gerando impacto positivo de longo

prazo na saude publica e otimizando a alocagdo de recursos do SUS.
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3.6. Subcontratacao e Garantia contratual:

3.6.1. Vedacao a Subcontratacio

Pela natureza critica do implante subdérmico contraceptivo destinado a satde sexual e
reprodutiva no SUS, ndo serd admitida a subcontratacdo do objeto. A execucao do contrato exige
que a contratada detenha o controle direto sobre a procedéncia, o armazenamento € o transporte
especializado dos insumos.

A responsabilidade técnica pela eficacia e segurangca do produto constitui obrigacdo de
carater personalissimo. A subcontratacdo poderia comprometer a rastreabilidade dos lotes, o

controle sanitario exigido pela ANVISA e a seguranca das usuarias, elevando o risco assistencial.

3.6.2. Dispensa de Garantia Contratual

Em observancia ao Art. 96 da Lei n° 14.133/2021, a Administragdo opta pela ndo exigéncia de
prestagdo de garantia contratual para esta aquisi¢do, fundamentando-se nos seguintes pontos:

I. Ampliacdo da Competitividade: A dispensa reduz os custos indiretos para os licitantes,
permitindo que fabricantes e distribuidores habilitados participem do certame, o que pode resultar
em propostas financeiras mais vantajosas para a Administra¢ao Publica.

II. Baixo Risco Financeiro de Inadimplemento: O modelo de pagamento adotado sera o de
liquidagao pos-entrega. Ou seja, a Administragdo apenas efetua o pagamento apds o recebimento
fisico, conferéncia da documentagdo sanitaria, verificagdo da integridade das embalagens e aceite
formal do lote entregue, garantindo que o recurso publico s6 seja despendido mediante o efetivo

cumprimento da obrigagao.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO E ANALISE DE SOLUCOES

Nesta etapa, foram avaliadas as tecnologias disponiveis no mercado de planejamento

reprodutivo e saude sexual para atender a demanda por contracepgao reversivel de longa duracdo
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(LARC) na rede municipal de satide, bem como os modelos de contratagdo mais adequados ao
suprimento do insumo.

4.1. Analise de Alternativas Tecnoldgicas e de Modelos de Contratacio

Inicialmente, cumpre destacar a analise comparativa entre as tecnologias contraceptivas de

longa duragdo aplicaveis ao contexto da saude publica:

4.1.1. Alternativas de Métodos Contraceptivos de Larga Ac¢ao (LARC):

Solugao A — Dispositivo Intrauterino (DIU de Cobre / DIU Hormonal)

Embora apresentem elevada eficidcia contraceptiva, esses dispositivos possuem
limitacdes clinicas quanto ao procedimento de inser¢do, o qual exige estrutura especifica de
consultorio ginecoldgico e realizacdo de exame pélvico prévio. Ademais, registram maior taxa de
rejeicdo e expulsdo quando comparados a outros métodos, além de apresentarem contraindicagdes

anatomicas ou patoldgicas especificas que restringem a sua indicagado irrestrita.

Soluciao B — Implante Subdérmico Contraceptivo

Em contrapartida, o implante subdérmico apresenta a maior taxa de eficacia pratica
disponivel (superior a 99%), associada a um indice insignificante de rejeicao. Destaca-se, ainda,
pela facilidade e rapidez do procedimento de inser¢do na Aten¢do Primaria a Saude, oferecendo
protecdo continua por até 3 (trés) anos. Por tais razdes, figura como a alternativa prioritariamente
indicada pelas diretrizes nacionais e internacionais para o atendimento de populagdes em situagdo
de alta vulnerabilidade social e clinica.

A partir do comparativo entre os métodos e da analise do mercado fornecedor, constata-se
que o implante subdérmico reline os requisitos técnicos e operacionais mais adequados para a

ampliac¢do do acesso ao planejamento familiar no SUS.
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4.1.2. Modelos de Contratacio Avaliados

Soluc¢ao A - Aparatos e Compras Isoladas: Trata-se de um modelo rigido e fragmentado que
apresenta elevado risco de desabastecimento. A falta de regularidade no fornecimento compromete
diretamente a continuidade do programa de planejamento familiar e a assisténcia as usudrias.

Solucio B - Aquisi¢ao por Registro de Pregos / Fornecimento Parcelado: Por outro lado, a
adocdo do Pregdo Eletronico para Registro de Pregos com entregas parceladas revela-se a
alternativa mais eficiente. Esse formato otimiza a gestdo de estoque, respeita os prazos de validade
do produto farmacolédgico, evita a imobilizacdo desnecessaria de recursos publicos e assegura a

continuidade assistencial e o suprimento regular da rede de saude.

4.3. Justificativa Técnica e Economica para a Escolha da Solucio

Diante das solugdes analisadas, sugere-se a ado¢do da aquisicdo de implantes subdérmicos
contraceptivos por meio do Sistema de Registro de Pregos, uma vez que essa escolha fundamenta-
se na convergéncia entre a celeridade assistencial, a eficécia clinica e a economicidade global. Tal
estratégia mostra-se a mais viavel, pois a rede municipal de satide conta com equipes capacitadas
para a execugdo do procedimento, necessitando apenas do fornecimento regular desse insumo de
alta tecnologia para consolidar os protocolos de planejamento familiar e garantir a resolutividade
das acdes de satde reprodutiva.

Do ponto de vista técnico, a defini¢do rigorosa dos requisitos de qualidade e conformidade
sanitaria junto a ANVISA revela-se imperativa, visto que o uso de dispositivos contraceptivos de
procedéncia duvidosa ou qualidade inferior transfere o risco de falhas contraceptivas e eventos
adversos graves diretamente para a Administracdo. Ao optar por essa solu¢do, o0 Municipio ndo
apenas mitiga tais riscos, mas investe em resultados clinicos mensuraveis, como a maxima taxa de
eficicia contraceptiva e o alto indice de adesdo do publico-alvo, extraindo assim a maxima utilidade
do conhecimento técnico de seus profissionais de saude.
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Sob a 6tica econdmica, essa alternativa consolida-se como a de maior custo-efetividade ao
longo do tempo. Embora o custo unitario inicial do implante seja superior ao dos contraceptivos
orais ou injetaveis, a durabilidade do método — que oferece prote¢ao continua por até 3 (trés) anos
sem dependéncia da adesdo diaria da usuaria — otimiza drasticamente a aplicacdo dos recursos
publicos. Essa economia ¢ viabilizada pela reducdo do volume de consultas de acompanhamento
recorrentes, pela eliminagdo do desperdicio de insumos por descontinuidade de uso e pela
prevencao direta de custos secundarios decorrentes de gestagcdes nao planejadas no sistema publico

de satde.

4.4. Justificativa para Adocao do Registro de Precos

Apo6s analise das solugdes tecnologicas para defini¢do do objeto da licitagdo, ¢ imperioso
considerar os formatos de contratacao viaveis para o atendimento da demanda.

Dentre as opg¢des previstas na lei 14.133/2021 destaca-se duas possibilidades legais:

- Aquisicao de quantitativo integral através de processo licitatorio.

- Aquisi¢do conforme a necessidade, através de processo licitatério, mediante a adogao do
procedimento auxiliar de registro de pregos.

A aquisi¢do de implantes contraceptivos configura demanda continua, cuja execugdo requer
entregas parceladas. Tal dindmica decorre do fato de que o consumo desse insumo esta
diretamente condicionado as demandas especificas e pontuais das usuarias, bem como aos
critérios de elegibilidade e indicac&do clinica no ambito do planejamento reprodutivo da rede
publica de saude, tornando inviavel a previsdo exata do quantitativo e do momento de sua
utilizacdo imediata.

Embora seja possivel estimar quantitativos com base no historico de atendimentos e no perfil
demografico assistido, a utilizagdo efetiva desses insumos € variavel e depende do fluxo de usudrias
e das diretrizes de planejamento familiar da rede. Esses fatores impedem a fixacdo de um
quantitativo rigido e imutavel no momento da contratagdo, recomendando-se, portanto, um modelo
que contemple o fornecimento sob demanda, com entregas fracionadas conforme a necessidade do

servico.
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Acrescenta-se, ainda, que tais insumos farmacoldgicos possuem prazo de validade
determinado, circunstancia que exige controle de estoque rigoroso. A aquisi¢do integral e
antecipada poderia gerar riscos tanto de vencimento e desperdicio de recursos publicos quanto de
desabastecimento em razdo de variagdes de consumo ao longo do periodo contratual. Assim, o
fornecimento parcelado mediante o Sistema de Registro de Precos mostra-se a alternativa mais
eficiente, econdmica e segura para garantir a continuidade da assisténcia.

Esse procedimento permite uma gestdo de suprimentos estratégica que assegura a redug¢ao
de desperdicios e a mitigacdo de riscos sanitarios. Ao viabilizar o fornecimento fracionado, o
sistema evita a imobilizacdo de estoques excessivos de insumos hormonais e farmacoldgicos
sensiveis, os quais possuem prazos de validade rigorosos e exigem condi¢des especificas de
armazenamento para a manuten¢do de sua eficicia e estabilidade. Complementarmente, este
modelo garante maior previsibilidade e agilidade assistencial, permitindo uma pronta resposta as
necessidades das unidades de saude e prevenindo o desabastecimento de materiais criticos no
ambito do planejamento familiar, cuja disponibilidade continua é essencial para garantir o
cumprimento dos protocolos de saude reprodutiva e a atencao integral as usuarias do SUS.

Sob a 6tica da gestdo financeira, o Sistema de Registro de Pregos promove uma significativa
otimizagdo orcamentdria, visto que o desembolso ocorre apenas mediante a entrega efetiva dos
produtos, alinhando a execucao financeira a demanda assistencial real e impedindo a ociosidade de
recursos publicos. Em contrapartida, a alternativa de aquisi¢do integral e imediata revela-se menos
vantajosa e contrdria ao principio da eficiéncia, pois imporia altos custos logisticos de
armazenamento e elevaria o risco de obsolescéncia técnica ou perda de lotes por vencimento.

Dessa forma, o Sistema de Registro de Precos consolida-se como a estratégia mais eficiente
e alinhada as boas praticas de governanga, assegurando o fornecimento ininterrupto com o maximo

aproveitamento do erario e foco no atendimento continuo as usuarias.

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES
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A estimativa das quantidades para a presente contratagdo foi estabelecida com base no
historico de atendimentos e no perfil demografico e epidemiologico das Unidades Basicas de Satude
do municipio, ajustada pela projecdo da demanda reprimida por métodos contraceptivos de longa
duracdo (LARC) e pelo foco na atengao as populacdes em situagdo de vulnerabilidade assistidas
pelo SUS local. Para os implantes subdérmicos contraceptivos, por se tratarem de métodos de alta
eficacia e longa permanéncia (protecdo por até 3 anos), o célculo quantitativo baseou-se na
capacidade de absorc¢ao da rede assistencial e na otimizacdo do acompanhamento das usudrias em
relacdo aos métodos de uso diario ou mensal, o que gera maior eficiéncia ao longo do planejamento
reprodutivo. Essa metodologia permitiu o estabelecimento de um dimensionamento regulador capaz
de assegurar a continuidade do programa pelas equipes de saide pelos proximos 12 meses,
garantindo o suprimento ininterrupto com estrito respeito ao principio da economicidade e aos

prazos de validade dos insumos.

|Item||Descrig:ﬁo Resumida do Produto ||Unid.||Qtd. Total

IMPLANTE SUBDERMICO, ESTERIL, USO UNICO,
COMPOSTO POR CARTUCHO COM 1 APLICADOR, 01
IMPLANTE (4CM DE COMPRIMENTO E 2 mm DIAMETRO),
CONTENDO HORMONIO ETONOGESTREL 68mg
EXCIPIENTE (CAPOLIMERO DE ETILENO VINIL ACETATO),
Q.S.P.

01 UN 200

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

A estimativa do valor da contratagcdo 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
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 insumos necessarios, considerando qualidade e durabilidade, com o objetivo
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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|Descricao Resumida do Produto Unid.||Qtd. Total Va.l or Valor total
unitario
IMPLANTE SUBDERMICO, ESTERIL,
01 USO UNICO UN {1200 R$ 881,20 |[R$ 176.248,00

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solucdo proposta consiste na aquisi¢ao de implantes subdérmicos contraceptivos contendo
etonogestrel 68 mg, acompanhados de sistema aplicador estéril de uso unico, destinados a
ampliacdo e qualificagdo das ac¢des de planejamento familiar e reprodutivo desenvolvidas pela
Secretaria Municipal de Saude. A contratagdo visa garantir a oferta continua de método
contraceptivo reversivel de longa duragao, reconhecido por sua elevada eficécia clinica, superior a
99%, e por proporcionar protecdo contraceptiva por até trés anos, contribuindo para a reducdo de
gestacdes ndo planejadas e para o fortalecimento da atencao integral a satide da mulher.

Nesse contexto, a solugdo contempla ndo apenas o fornecimento do insumo, mas também a
garantia de que os produtos atendam integralmente aos requisitos sanitarios, técnicos e de qualidade
estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), assegurando seguranga,
rastreabilidade, esterilidade e desempenho adequado durante todo o periodo de utilizagdo. Para
tanto, os implantes deverdo possuir registro sanitario ativo, embalagem individual estéril e prazo de
validade compativel com a necessidade de utilizagdo pela rede municipal de satde.

Além disso, considerando que a demanda pelo método contraceptivo estd diretamente
relacionada ao fluxo de usuarias atendidas e aos critérios clinicos de indicacao, a contratagao sera
operacionalizada por meio do Sistema de Registro de Pregos, com fornecimento parcelado
conforme a necessidade da Administra¢do. Essa estratégia possibilita maior eficiéncia na gestdao
dos estoques, evita desperdicios decorrentes do vencimento dos produtos e assegura a
disponibilidade continua do insumo nas unidades de satde, alinhando o abastecimento a demanda
assistencial efetiva.
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Por conseguinte, a solugao mostra-se tecnicamente adequada e economicamente vantajosa,
uma vez que aproveita a estrutura ja existente e as equipes de saude capacitadas para a realizacao
dos procedimentos de inser¢do e remoc¢do dos implantes, demandando apenas o fornecimento
regular do insumo. Dessa forma, promove-se a ampliagdo do acesso aos direitos sexuais e
reprodutivos, a redugdo das desigualdades em saude e a otimizacdo dos recursos publicos, em
consonancia com os principios da eficiéncia, economicidade e interesse publico previstos na Lei n°
14.133/2021.

Por fim, registra-se que o prazo de vigéncia da contratac¢do sera del2 (doze) meses podendo
ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso, nos termos do art. 84
da Lei n® 14.133/21. No ato de prorrogacao da vigéncia da ata de registro de precos podera haver a
renovagdo 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

Considerando a natureza do objeto, conclui-se que o parcelamento da contratagdo mostra-
se técnica e economicamente viavel, sendo recomendada a aquisi¢do por meio de fornecimento
parcelado, mediante Sistema de Registro de Precos. Embora o objeto seja composto por um tnico
item padronizado, a demanda pela utilizagdo dos implantes subdérmicos contraceptivos ocorre de
forma continua e variavel ao longo do periodo contratual, estando diretamente relacionada ao fluxo
de usudrias atendidas pela rede municipal de saude e aos critérios clinicos de indicacdo do método.

Nesse sentido, a aquisi¢do integral de todo o quantitativo estimado em uma Unica entrega
poderia resultar em riscos de vencimento dos produtos, aumento dos custos de armazenamento e
eventual desperdicio de recursos publicos, especialmente em razdo do prazo de validade dos
insumos e das condigdes especificas necessdrias para sua conservag¢dao. Por outro lado, o
fornecimento parcelado permite adequar as entregas as necessidades efetivas da Administracao,
garantindo maior controle de estoque, preservacao da qualidade dos produtos e continuidade do
abastecimento das unidades de saude.
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Além disso, o parcelamento ndo compromete a economia de escala nem a competitividade
do certame, uma vez que serd mantido o agrupamento do objeto em item Unico, preservando a
padronizagdo do insumo e a eficiéncia da gestdo contratual. Dessa forma, a contratacdo sera
realizada com fornecimento parcelado, conforme demanda da Secretaria Municipal de Saude, por
meio de Ordens de Fornecimento emitidas durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos,

assegurando economicidade, eficiéncia e adequada gestao dos recursos publicos.

9. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

A presente contratagdo nido demanda a realizagdo de contratagdes correlatas ou
interdependentes para a plena execucao de seu objeto, uma vez que os implantes subdérmicos
contraceptivos constituem insumos autossuficientes € compativeis com a infraestrutura fisica,
assistencial e os recursos humanos ja disponiveis na rede municipal de satde. A insercdo, o
acompanhamento ¢ a eventual remogao dos implantes serdo realizados por profissionais de satde
devidamente capacitados e vinculados a Secretaria Municipal de Saude, utilizando-se dos
consultorios, equipamentos e materiais de apoio j& existentes nas unidades de atendimento.

Dessa forma, a aquisi¢do dos implantes ndo gera a necessidade de celebracdo de novos
contratos para locagdo de equipamentos, execugdo de obras, adequacdes estruturais ou contratagao
de servigos especializados complementares, permitindo a imediata utilizagdo dos insumos apos o

fornecimento, em conformidade com os protocolos assistenciais ja adotados pelo Municipio.

10. RESULTADOS PRETENDIDOS

A contratagdo, por meio do Sistema de Registro de Precos (SRP), para aquisicdo de
implantes subdérmicos contraceptivos visa ampliar o acesso da populacio aos métodos
contraceptivos reversiveis de longa duragao, fortalecendo as a¢des de planejamento familiar e satide
reprodutiva desenvolvidas pelo Municipio. O principal resultado esperado ¢ a reducao dos indices

de gestacdes ndo planejadas, especialmente entre os grupos em situagdo de maior vulnerabilidade
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social e clinica, promovendo maior autonomia reprodutiva e contribuindo para a melhoria dos
indicadores de saude materna e infantil.

Sob o0 aspecto econdmico e operacional, espera-se maior eficiéncia na aplica¢ao dos recursos
publicos, uma vez que o método apresenta eficacia superior a 99% e protecdo continua por até trés
anos, reduzindo a necessidade de consultas recorrentes, a utilizacdo continua de outros métodos
contraceptivos e os custos indiretos relacionados ao acompanhamento de gestagdes ndo planejadas.
Além disso, a adogao do SRP com fornecimento parcelado permitira melhor gestdo dos estoques,
evitando perdas por vencimento dos insumos e garantindo o abastecimento continuo da rede
municipal de saude.

Do ponto de vista assistencial, a solu¢cdo pretende ampliar a capacidade resolutiva das
equipes de saude, disponibilizando um método contraceptivo seguro, de alta adesdo e longa duragao,
cuja utilizagdo ja € respaldada por diretrizes nacionais e internacionais. A disponibilizagdo continua
do insumo permitird maior efetividade das politicas publicas voltadas a saude da mulher, reduzindo
desigualdades de acesso ¢ fortalecendo o cuidado integral ofertado pelo Sistema Unico de Saude.
Por fim, pretende-se consolidar uma estratégia sustentavel de planejamento reprodutivo no ambito
municipal, assegurando previsibilidade orcamentaria, continuidade assistencial e utiliza¢do racional
dos recursos publicos.

Dessa forma, a contratacdo contribuird para a qualificagdo dos servicos de saude, para a
promocao dos direitos sexuais e reprodutivos e para a melhoria da qualidade de vida da populacao

atendida pela rede publica municipal.

11. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

A presente contratacao dispensa a adogcao de providéncias prévias a celebragdao do ajuste,
uma vez que todas as condi¢des legais, técnicas e administrativas para a viabilizagdo da solugado ja
se encontram plenamente estabelecidas. A Secretaria Municipal de Saude possui infraestrutura
logistica adequada para o armazenamento dos insumos e corpo técnico de enfermagem devidamente

capacitado para a execucdo dos procedimentos relacionados ao método contraceptivo, ndo sendo
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necessarias contratagdes adicionais, adequagdes estruturais, aquisi¢cao de equipamentos especificos
ou capacitagdes extraordindrias para a implementacao da solugdo. Dessa forma, apds a formalizagdo
da contratagdo e o fornecimento dos insumos, a solu¢ao podera ser imediatamente incorporada as

acoes de planejamento reprodutivo e saude da mulher desenvolvidas pelo Municipio.

12. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS

A implementacdo da solu¢do proposta gera impactos ambientais classificados como
inerentes a atividade de assisténcia a satde, concentrando-se na geracdo de Residuos de Servicos
de Saude (RSS) e embalagens. Como medida mitigadora, os aplicadores com agulhas e eventuais
implantes descartados/removidos devem ser acondicionados em recipientes rigidos para
perfurocortantes e/ou residuos perigosos (Grupos E e B), seguindo rigorosamente o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) das unidades para tratamento térmico
ou incineragdo licenciada, em conformidade com a RDC ANVISA n° 222/2018 e a Resolugdo
CONAMA n° 358/2005.

No que tange aos residuos reciclaveis, como caixas de papeldo, cartuchos e bulas, as
unidades deverdo proceder a segregacdo na fonte para destinacdo via coleta seletiva municipal
(Grupo D). A logistica reversa sera aplicada a itens com defeito de fabricacio ou danos na
embalagem original, cabendo ao fornecedor a responsabilidade pelo recolhimento, transporte e
destinacdo final ambientalmente adequada dos produtos devolvidos. Adicionalmente, o
planejamento de entregas parceladas via SRP e a otimiza¢do das embalagens contribuem para
reduzir a pegada de carbono do transporte, promovendo uma contratagdo alinhada aos critérios de

sustentabilidade e eficiéncia ambiental.

13. DECLARACAO DE VIABILIDADE

Diante do exposto no presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) e em observancia ao

disposto no § 1° do art. 18 da Lei Federal n® 14.133/2021, declara-se a viabilidade técnica,
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operacional e econdmica para a aquisi¢ao pretendida. A solucdo escolhida demonstrou ser a mais
adequada e eficiente para responder a demanda identificada no municipio, assegurando o
cumprimento de todos os requisitos legais e a ampla competitividade, visto que ha no mercado
diversos fornecedores capacitados para o fornecimento do objeto.

Ademais, salienta-se que a cobertura orgamentaria e financeira serd devidamente avaliada e
atestada a cada emissdo de ordem de fornecimento, garantindo o equilibrio fiscal e a
responsabilidade na gestdo dos recursos publicos. Dessa forma, conclui-se que a contratagdo ¢
plenamente vidvel e conveniente, apresentando-se como a alternativa que melhor atende ao

interesse publico envolvido e as necessidades de satde da populagao.

Sdo Marcos, 16 de setembro de 2026.

Daiane Alves
Central de Compras
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