SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE SANTA RITA DE JACUTINGA

Estudo Técnico Preliminar

SECRETARIAS:

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

OBJETO: Registro de Precos para futura e eventual aquisicdo de tiras
reagentes para medicdo de glicemia capilar da marca Accu-Chek Active,
destinadas a pacientes usuérios de insulina regularmente cadastrados na

Secretaria Municipal de Saude.

1 — DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (I, §1°, 18)

A Secretaria Municipal de Saude possui pacientes diabéticos usuarios de
insulina regularmente cadastrados em seus programas de acompanhamento
clinico. O controle diario da glicemia capilar € condicdo indispensavel para a
efetividade do tratamento, prevencdo de complicacbes e promogédo da
gualidade de vida desses pacientes.

As tiras reagentes para medicdo de glicemia capilar constituem insumo
essencial, continuo e indispensavel a execucao das acfes de saude publica,
sendo sua auséncia capaz de comprometer diretamente o tratamento
prescrito, ocasionando riscos a saude dos usuarios e impactos negativos ao

sistema de saude municipal.

Diante disso, faz-se necessaria a contratacdo para fornecimento regular do

referido insumo, de forma planejada e continua.

JUSTIFICATIVA PARA A REALIZACAO DE REGISTRO DE PRECOS
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A adocéao do Sistema de Registro de Precos para futura e eventual aquisicdo
de tiras reagentes para medicdo de glicemia capilar mostra-se a alternativa
mais adequada sob os aspectos administrativo, financeiro e operacional,
considerando tratar-se de insumo de uso continuo, essencial e indispensavel
ao acompanhamento de pacientes diabéticos usuéarios de insulina,

regularmente cadastrados na Secretaria Municipal de Saude.

A demanda por tiras reagentes é recorrente e varidvel, uma vez que depende
diretamente do numero de pacientes em acompanhamento, da frequéncia de
medicdes prescritas e de possiveis novas inclusées no programa municipal

de atencao ao diabético.

Dessa forma, o Registro de Precos permite maior flexibilidade no
fornecimento, evitando aquisicbes em volume Unico, desperdicios por

vencimento de validade e a necessidade de sucessivos processos licitatérios.

Além disso, o modelo possibilita melhor planejamento orcamentério,
celeridade nas contratacdes e economicidade, assegurando o atendimento

continuo da politica publica de saude.

JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO DAS TIRAS
REAGENTES

As tiras reagentes para medicdo de glicemia capilar constituem insumo
fundamental para o controle glicémico de pacientes diabéticos usuarios de
insulina, sendo imprescindiveis para a prevencdo de complicacfes agudas e
crbnicas da doenca, como hipoglicemias, hiperglicemias, neuropatias,

nefropatias e demais agravos a saude.

A distribuicdo regular das tiras aos pacientes cadastrados assegura a adesao
ao tratamento, o monitoramento adequado da glicemia e a efetividade das

acOes desenvolvidas pela Secretaria Municipal de Saude, alinhando-se as
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diretrizes do Sistema Unico de Satide — SUS e as politicas de atenc&o basica

e especializada.

JUSTIFICATIVA PARA A ESCOLHA DA MARCA ACCU-CHEK ACTIVE

A especificacdo da marca Accu-Chek Active justifica-se pela padronizagao
dos equipamentos ja adquiridos e distribuidos pela Secretaria Municipal de
Saude, uma vez que os glicosimetros atualmente em uso pelos pacientes sao

da mesma marca.

A utilizacdo de tiras reagentes compativeis com os aparelhos distribuidos é

imprescindivel para garantir:

e Funcionamento correto dos glicosimetros;
o Confiabilidade e precisao dos resultados;
e Seguranga no monitoramento da glicemia;

« Evitar erros de leitura decorrentes de incompatibilidade técnica.

7

A indicacdo de marca em procedimento licitatorio € admitida pelo
ordenamento juridico, em carater excepcional, quando estritamente
necessaria para atender a exigéncias de padronizacdo e desde que
devidamente justificada técnica e economicamente, conforme disposto na
Sumula 270 do Tribunal de Contas da Unido — TCU e em reiterada

jurisprudéncia desta Corte, Acérdaos 113/2016 e 4476/2016, entre outros.

No caso em analise, a padronizacdo decorre da existéncia de um parque de
glicosimetros da marca Accu-Chek Active ja distribuidos aos pacientes
cadastrados, 0s quais apresentam incompatibilidade técnica com tiras
reagentes de outras marcas, conforme atestado pelos manuais dos
fabricantes e pela pratica consolidada no mercado. A aquisicdo de tiras de
marca diversa implicaria a inutilizacdo dos equipamentos existentes,
obrigando a Administracdo a substitui-los integralmente, com grave despesa

ao erario e prejuizo a continuidade do atendimento.
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Ressalta-se que a indicacdo da marca ndo se trata de mera preferéncia
subjetiva, mas de exigéncia técnica objetiva, fundamentada no principio da
economicidade e no interesse publico, nos termos do art. 37 da
Constituicdo Federal e do art. 41 da Lei n°® 14.133/2021.

As vastas jurisprudéncias tém reconhecido a validade da especificacdo de
marca em casos andlogos, quando demonstrada a necessidade de
compatibilidade com equipamentos previamente adquiridos e distribuidos,
evitando-se desperdicio de recursos publicos e assegurando-se a

continuidade de politicas publicas de saude.

Em estrita observancia ao disposto no art. 41 da Lei n°® 14.133/2021, a
indicacdo da marca Accu-Chek Active encontra amparo nas seguintes

hipGteses legais excepcionais:
| — a) Necessidade de padronizagéo do objeto

A Administracdo mantém um parque padronizado de glicosimetros desta
marca, distribuidos aos pacientes no ambito de programa de saude publica,
cabendo a padronizacdo dos insumos complementares para garantir

eficiéncia, seguranca e continuidade do servico.

| — b) Necessidade de manter a compatibilidade com plataformas e

padrbes ja adotados pela Administracao

Os glicosimetros Accu-Chek Active em uso sdo tecnicamente incompativeis
com tiras de outras marcas, conforme especificacoes do fabricante. A
aquisicdo de tiras incompativeis tornaria 0s equipamentos inutilizaveis,

configurando desperdicio de patrimodnio publico e prejuizo ao atendimento.

| — ¢) Marca comercializada por mais de um fornecedor como unica

capaz de atender as necessidades

A pesquisa de mercado anexa demonstra que a marca Accu-Chek Active é
ofertada por multiplos fornecedores, assegurando competitividade, sendo a
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Unica compativel com os equipamentos existentes, o que atende plenamente

as necessidades clinicas e técnicas da Secretaria Municipal de Saude.

A aquisicao de tiras de marca diversa poderia resultar em inutilizagdo dos
aparelhos existentes, necessidade de substituicio de equipamentos,
aumento indevido de custos ao erario e riscos a saude dos pacientes,

caracterizando solucdo antiecondmica e ineficiente.

JUSTIFICATIVA DA VANTAJOSIDADE, EFICIENCIA E ECONOMICIDADE

A agquisicdo das tiras reagentes da marca Accu-Chek Active revela-se
vantajosa para a Administracao Publica, pois:

« Evita gastos adicionais com a substituicao de glicosimetros;

» Garante o aproveitamento integral dos equipamentos ja adquiridos;

* Reduz custos indiretos relacionados a treinamentos, assisténcia técnica e
descarte de equipamentos incompativeis;

» Assegura maior eficiéncia na prestacéo do servigo publico de saude, com

continuidade e qualidade no atendimento aos pacientes.

Ademais, a padronizacdo adotada estéa em conformidade com o principio da
competitividade, uma vez que a pesquisa de mercado demonstra a
existéncia de multiplos fornecedores habilitados a comercializar a marca

especificada, garantindo disputa e propostas vantajosas ao erario.

JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO ESTIMADO PARA 12 MESES

O quantitativo estimado foi definido com base no consumo médio mensal,
considerando a demanda atual dos pacientes cadastrados na Secretaria

Municipal de Saude.
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A estimativa mensal é de 120 (cento e vinte) caixas, contendo 50 tiras

reagentes cada, o que corresponde a:

* 120 caixas/més

» 1.440 caixas/ano

Para garantir margem de seguranca e atender eventuais variagbes na
demanda, foi estabelecido o quantitativo estimado de 1.500 caixas para o

periodo de 12 meses.

Esse quantitativo visa garantir o fornecimento continuo das tiras pelo periodo
de 12 (doze) meses, evitando desabastecimentos e assegurando a

regularidade do acompanhamento clinico dos pacientes.

JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO PARA PRORROGACAO DA ATA DE
REGISTRO DE PRECOS E MARGEM DE SEGURANCA

A estimativa de consumo foi elaborada com base no historico de

fornecimento e na demanda atual dos pacientes cadastrados.

* Consumo estimado mensal: 120 caixas contendo 50 tiras reagentes;

* Consumo estimado anual (12 meses): 1.440 caixas.

Considerando a possibilidade de prorrogacao da Ata de Registro de Precgos,
bem como eventual aumento do numero de pacientes cadastrados, foi
previsto o quantitativo global de 1.500 caixas, resultante da duplicacdo do

guantitativo anual estimado, acrescido de margem de seguranca.

CONCLUSAO

Diante do exposto, conclui-se que a realizacdo do Registro de Pregos para
futura e eventual aquisicédo de tiras reagentes para medicao de glicemia

capilar da marca Accu-Chek Active é tecnicamente viavel, necessaria e
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vantajosa para a Administracdo Publica, garantindo a continuidade do
atendimento aos pacientes usuarios de insulina, observando os principios da

eficiéncia, economicidade, padronizacéo e interesse publico.

2 — DA PREVISAO DA CONTRATACAO (ll, §1°, 18)

Destaca-se que a contratacdo em comento possui previsao junto ao Plano

Anual de Contratacdes, perante o seguinte ramo/CNAE:
» 4773-3/00 — Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

O CNAE indicado acima € o principal, podendo ser admitida no certame
licitatério a participacdo de empresas com CNAE diverso, desde que
compativeis ou que sejam detentoras de Atestado de Capacidade Técnica

capaz de sanar davidas quanto a execucao prévia de objeto semelhante.

A indicacdo no item anterior demonstra o alinhamento da presente

contratacdo com o planejamento da Administracao.

3 — DOS REQUISITOS DA CONTRATACAOQ, ESTIMATIVA DA
QUANTIDADE E LEVANTAMENTO DE MERCADO (lll, IV e V, 81°, 18)

A empresa contratada devera prestar/fornecer/executar conforme disposto:

- x : - VALOR VALOR  MEN
Item | Descrigéo Unidade/Quantidade MENOR TOTAL OR
UNITARIO

Fitas tiras reagentes para

leitura de glicose em sangue
1 capilar, venoso arterial e |caxA 1500 R$ 20,00 R$

neonatal, usada em 30.000,00

glicosimetro com volume de

amostras de 04

microlitros,caixa com 50 tiras.

Marca: AccuCheckActive
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30.000,00

Os produtos deverao:

» Ser de alta qualidade, isentos de defeitos de fabricacdo, falhas, vicios,
danos ou quaisquer outras inconformidades que comprometam sua

funcionalidade, seguranca ou confiabilidade dos resultados;

» Ser entregues devidamente acondicionados, em embalagens originais
do fabricante, integras, lacradas e dentro do prazo de validade, garantindo a
preservacdo das caracteristicas técnicas do produto até o momento da

utilizacao;

 Ser produtos novos, sendo expressamente vedado o fornecimento de tiras
reagentes remanufaturadas, recondicionadas, reutilizadas, fracionadas,

abertas ou que apresentem qualquer indicio de uso anterior;

» Atender integralmente as especificagdes técnicas constantes do Termo
de Referéncia, bem como as normas e legislacdes vigentes aplicaveis a sua
fabricacdo, comercializacdo e fornecimento, incluindo aquelas expedidas

pelos 6rgaos reguladores competentes;

» Possuir registro ou regularizacdo valida junto a ANVISA, devendo tal

comprovacao ser apresentada sempre que solicitada pela Administracéo;

« Em caso de constatacdo de defeitos de fabricacao, irregularidades,
divergéncias ou inconformidades, seja no ato da entrega ou durante a
conferéncia, os produtos deverdo ser substituidos integralmente no prazo
maximo de 05 (cinco) dias Uteis, contados da notificacdo, sem qualquer

onus adicional para a Administracao.

4 — DO LEVANTAMENTO DE MERCADO (V, 81°, 18)
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Realizou-se pesquisa perante o mercado atual sobre as possibilidades
existentes para sanar a necessidade apresentada. Desse levantamento,
observou-se que a contratacao, tal como disposta no procedimento e anexos,
apresenta-se como a mais viavel ao caso em andlise, dentre as alternativas

possiveis.

Os estudos propostos enfatizam a necessidade de aquisicdo dos produtos
por meio de licitacdo para Registro de Precos, na modalidade pregéo,
preferencialmente eletrénico, pelo menor valor por item, uma vez que

varias empresas comercializam 0os produtos supramencionados,

possibilitando disputa em cada item entre potenciais interessados,

promovendo economicidade para a Administracao.

Planilha de precos contendo os orgcamentos prévios obtidos, nos moldes

UBS DR. AREOVALDO GARCIA o

Rua Sebastido Monteiro, 86 — Santa Rita de Jacutinga — MG ‘y
CEP: 36.135-000 cALIINE
SAUDE

Santa Rita de Jacutinga

do art. 23 da Lei n° 14.133/2021.

Item

Descricao

Unid.

Empresa

1
Quant

Empresa
2

Empresa
3

VALOR
MENOR
UNITARIO

VALOR
MENOR
TOTAL

Fitas tiras
reagentes para
leitura de
glicose em
sangue capilar,
venoso arterial
e neonatal,
usada em
glicosimetro
com volume de
amostras de 04
microlitros,
caixa com 50
tiras. Marca:
Accu Check
Active

CAIXA

1500 |R$ 24,00

R$ 30,00

R$ 20,00

R$ 20,00

R$
30.000,00

VALOR TOTAL

R$
30.000,00
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5 - ESTIMATIVA DE VALOR (VI, 81°, 18)

Estima-se como gasto com a presente contratacdo o importe de R$
30.000,00 (trinta mil reais).

O valor acima foi aferido por meio de pesquisa realizada conforme disposto

em certidao anexa, conferindo legitimidade ao valor calculado.
6 — DA SOLUCAO COMO UM TODO (VII, §1°, 18)
A contratacao pretendida atende a solugdo como um todo, da seguinte forma:

A contratagdo contempla o fornecimento de tiras reagentes compativeis com
os glicosimetros previamente adquiridos e distribuidos pela Administragéo,
assegurando a padronizagdo dos insumos, a confiabilidade dos resultados

das medicdes e a seguranca dos pacientes.

O fornecimento sera realizado de forma parcelada, conforme a demanda
efetiva da Secretaria Municipal de Saude, durante a vigéncia da Ata de
Registro de Precos, possibilitando maior flexibilidade administrativa, controle

de estoque, mitigacao de desperdicios e prevencdo de desabastecimentos.

A solucdo proposta garante a continuidade do servico publico de saude,
promove a eficiéncia operacional, a economicidade dos recursos publicos e o
pleno aproveitamento dos equipamentos existentes, evitando custos
adicionais com substituicdo de aparelhos ou aquisicdo de insumos

incompativeis.
7 - DO PARCELAMENTO DA CONTRATAQAO (VIIl, 81°, 18)

Por se tratar de Registro de Precos, a Administragao se reserva o direito de
solicitar os produtos conforme a necessidade, dentro da vigéncia da Ata de
Registro de Precos, a contar da data de sua assinatura.
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8 — DOS RESULTADOS (IX, 81°, 18)

Pretende-se, com a presente contratacdo, atender a necessidade da
Administracéo, de modo a:

Com a implementacdo da solucdo proposta, espera-se alcancar resultados
gue assegurem a efetividade da politica publica de atencdo a saude dos
pacientes diabéticos usuarios de insulina, especialmente no que se refere ao

controle glicémico continuo e seguro.

Os principais resultados esperados sao:

» Garantia do fornecimento continuo e regular de tiras reagentes para
medicdo de glicemia capilar aos pacientes regularmente cadastrados na
Secretaria Municipal de Saude;

» Padronizacdo dos insumos utilizados, assegurando total compatibilidade
com o0s glicosimetros distribuidos pela Administracdo, com maior
confiabilidade e precisao dos resultados das medicoes;

* Reducédo de riscos a saude dos pacientes decorrentes de falhas de
medigdo, interrupgdo do monitoramento glicémico ou utilizacdo de insumos

incompativeis;

» Otimizacao da gestado de estoques, com aquisi¢des parceladas conforme a
demanda efetiva, minimizando desperdicios, perdas por vencimento de

validade e desabastecimentos;

* Promogcado da economicidade e da eficiéncia administrativa, mediante o
aproveitamento dos equipamentos existentes e a mitigacdo de custos
adicionais com substituicdo de aparelhos ou realizacdo de novos

procedimentos licitatérios;
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» Continuidade e melhoria da qualidade do servigo publico de saude prestado,
contribuindo para a prevencdo de complicacdes associadas ao diabetes e

para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes atendidos.
9 — PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS (X, §1°, 18)

De modo a resguardar a efetiva execucao do objeto e, consequentemente,
suprir a necessidade apresentada no presente procedimento de contratacao,
faz-se necesséaria a realizacdo de Pregdo Eletrébnico para Registro de

Precos, com o critério de julgamento Menor Valor por Item.

Para a fiscalizagéo da contratacao, seréo informados, antes da assinatura do
contrato, os servidores que atuardao como fiscais de contrato, bem como sera
prevista a possibilidade de contratacdo de terceiros para assisti-los e

subsidia-los com informacdes pertinentes a essa atribuicao.

Deverdo ser respeitadas as exigéncias necessarias para abertura de

Processo Licitatorio, conforme dispde a Lei n® 14.133/2021.

Ainda, tem-se que os servidores nomeados aos cargos de gestdo e
fiscalizagcdo da presente contratacdo possuem capacitacdo suficiente para

aferir a qualidade do produto/servico a ser fornecido/prestado.

10 — DAS CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
(X, §1°, 18)

As tiras reagentes objeto deste Estudo Técnico Preliminar sdo insumos
complementares e interdependentes dos equipamentos ja disponibilizados,
sendo indispensaveis para o pleno funcionamento dos glicosimetros e para a

efetividade do monitoramento glicémico.

N&o ha previsdo de contratacdo simultanea de novos glicosimetros no ambito
deste processo, uma vez que 0s equipamentos ja se encontram disponiveis e
em uso pelos pacientes cadastrados. Eventual necessidade futura de

aquisicdo de novos aparelhos devera ser objeto de procedimento proprio,
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observado o0 planejamento da Secretaria Municipal de Saude e a

compatibilidade técnica com os insumos padronizados.

A contratacdo ora proposta ndo gera dependéncia de outros contratos
vigentes, limitando-se ao fornecimento continuo do insumo necessario a
execucdo das acOes de saude ja implementadas, assegurando a
continuidade do servico publico sem sobreposicdo ou duplicidade de

contratacoes.
11 — DOS POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS (XII, §1°, 18)

A contratacdo pretendida ndo apresenta impactos ambientais relevantes,
uma vez que se refere ao fornecimento de insumos de pequeno porte,
destinados ao uso individual e controlado no acompanhamento clinico de

pacientes diabéticos.

Os eventuais impactos ambientais associados a utilizacdo das tiras reagentes
restringem-se a geracdo de residuos sélidos decorrentes do descarte das
tiras utilizadas e de suas embalagens, os quais sao considerados de baixo

potencial poluidor.

Tais residuos deverdo ser descartados em conformidade com as normas
sanitarias e ambientais vigentes, especialmente aquelas aplicaveis aos
residuos oriundos de servicos de saude, cabendo a Secretaria Municipal de
Saude orientar os pacientes quanto ao descarte adequado, quando

necessario.

7

Dessa forma, conclui-se que a solucdo proposta é ambientalmente
adequada, ndo demandando a ado¢do de medidas mitigadoras complexas,
sem prejuizo da observancia das boas praticas ambientais e do uso racional

dos recursos publicos.

12 — DA CONCLUSAO (XIII, §1°, 18)
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Pelo exposto, conclui-se que a maneira mais adequada para a aquisi¢cao dos
produtos pretendidos sera a realizacdo de Pregao Eletrénico para Registro
de Precos, pelo critério de julgamento de menor valor por item, nos termos

e condi¢des supramencionados.

A especificacdo da marca encontra amparo legal expresso no art. 41 da Lei
n°® 14.133/2021, bem como na jurisprudéncia consolidada do Tribunal de
Contas da Unido — TCU (Sumula 270), estando devidamente justificada por
razdes técnicas e econbmicas, em especial pela necessidade de

padronizacdo e compatibilidade com equipamentos ja distribuidos.

Klécio de Carvalho Silva
Secretario Municipal de Saude
CPF: 686.226.196-72



