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ETP - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR N° 47/2025

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

O Municipio de Ibiruba dispde de camaras frias da marca BIOTECNO, utilizadas para
a conservacdo de vacinas, as quais necessitam de manutencdo preventiva e corretiva
especializada, com fornecimento de pecas e acessorios originais, conforme as
recomendacdes do fabricante.

A conservacdo segura de vacinas depende do controle rigoroso da temperatura. Falhas
nesse equipamento podem comprometer a eficicia dos imunobiol6gicos, gerar perdas
materiais e impactar diretamente a saude pablica. Por isso, é essencial manter a camara
fria em perfeitas condi¢bes de funcionamento.

As manutencbes preventiva e corretiva sdo imprescindiveis para garantir o
funcionamento adequado da camara fria, devendo ser realizadas periodicamente,
conforme as diretrizes da NBR 5462.

A manutencao preventiva, entre outros servicos, abrange a calibracdo dos termémetros,
a verificacdo das vedacOes e a revisdo dos sistemas de refrigeracéo, sendo estas agoes
essenciais para garantir a estabilidade da temperatura e preservar a eficicia das vacinas.
Por sua vez, a manutengdo corretiva deve ser realizada sempre que houver falhas, a fim
de evitar a interrupcdo dos processos de armazenamento e assegurar a continuidade das
acOes de imunizacao.

Considerando que a camara esta classificada como equipamento de Classe Il, com vida
atil indeterminada, conforme diretrizes do Ministério da Saude, a manutencdo deve ser
realizada por empresa autorizada pelo fabricante, em conformidade com a Lei n°
6.360/76, a Lei n° 6.437/77 e a RDC n° 665/2022. Empresas ndo autorizadas nao
possuem respaldo técnico ou legal para intervir nesse tipo de equipamento.

Dessa forma, identifica-se a necessidade de manter em pleno funcionamento as cdmaras
frias utilizadas para a conservacdo de medicamentos e vacinas da Secretaria Municipal
de Salde.

2. SETORES REQUISITANTES
O presente ETP - Estudo Técnico Preliminar foi requisitado pela Secretaria da Saude.

2, DEMONSTRATIVO DO ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATACAO E O
PLANEJAMENTO

Né&o foi elaborado Plano de Contratagfes Anual.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
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4.1.1. A contratacdo devera ter vigéncia de 12 (doze) meses, contemplando a prestacdo de servicos
mensais de manutencdo preventiva e a realizacdo de manutengdes corretivas sempre que necessario,
durante todo o periodo contratual.

4.1.2. A empresa contratada devera apresentar:

o Alvara de funcionamento valido;

o Declaracdo de exclusividade, emitida pelo fabricante, para prestacao dos servicos de assisténcia
técnica e fornecimento de pecas e acessorios originais do equipamento objeto da contratagdo, com
validade em todo o territdrio nacional;

o Atestado(s) de capacidade técnica, emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado,
demonstrando experiéncia compativel com o objeto contratual, nos termos do art. 67, 88 1° e 2° da Lei
n°® 14.133/2021;

o Registro ativo no CREA e/ou CFT, conforme a natureza técnica dos servigos.

4.1.3. A contratada ser4 remunerada mensalmente pelos servi¢cos de manutencdo preventiva e pela

disponibilidade para realizacdo de manutengdes corretivas, conforme valor fixado contratualmente.

4.1.4. Quando houver necessidade de substituicdo de pecas, componentes ou acessorios, a contratada
devera apresentar:

Diagnostico técnico, com a devida justificativa para a substituicéo;

3 Orcamento detalhado, contendo a descrigdo dos itens, valores unitarios e totais, com
tributos e encargos inclusos.

e Comprovacdo de compatibilidade dos valores apresentados com o0s precos praticados no
mercado ou pelo fabricante do equipamento;

e Submissdo do orcamento a aprovagao formal do fiscal do contrato.

4.1.5. As pecas e acessorios somente serdo fornecidos apds a aprovacao expressa da contratante e serdo
pagos separadamente, ndo estando incluidos nas parcelas mensais relativas aos servicos. Para esse fim,
sera reservado valor especifico no contrato.

4.2. Subcontratacao
4.2.1. Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual, sob nenhuma hipétese.
4.3. Garantia da Contratacdo

4.3.1. Ndo serd exigida garantia da contratacdo, conforme o0s artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133/2021,
nos termos das justificativas técnicas constantes do Estudo Técnico Preliminar (ETP).

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO
5.1 Andlise de Mercado
A manutencdo de camaras frias demanda conhecimentos técnicos especializados e 0 uso de

equipamentos especificos, o que torna imprescindivel a contratacdo de empresa devidamente
qualificada para a execucdo dos servi¢cos com seguranca e eficiéncia.
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Diante da complexidade dos sistemas de refrigeracdo e da necessidade de garantir a integridade
dos produtos pereciveis armazenados, foram analisadas alternativas disponiveis no mercado.
Contudo, por se tratar de um equipamento com caracteristicas técnicas exclusivas, ndo foram
identificadas solugfes equivalentes que atendessem plenamente as exigéncias da Administragéo.

Foram ainda consultadas contratacdes similares realizadas por outros 6rgaos publicos, sem que
se verificassem metodologias, tecnologias ou fornecedores distintos que pudessem suprir a
demanda de forma adequada. Assim, a aquisicdo de pecas e a prestagdo de servicos por
fornecedor autorizado se apresentaram como a Unica solucdo viavel.

Ressalta-se, por fim, que a Associacdo Brasileira da IndUstria de Dispositivos Médicos
(ABIMO) emitiu Carta de Exclusividade, na qual declara que a empresa BIOTECNO
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ¢ a fabricante do equipamento e detém exclusividade na
prestacdo dos servigos de assisténcia técnica, bem como na comercializacdo de pecas e
componentes. Tal condicao justifica a contratacdo por inexigibilidade, nos termos do inciso | do
art. 74 da Lei n® 14.133/2021.

5.2. Pesquisa de Precos

Foram realizadas pesquisas de mercado para estabelecer pardmetros realistas de precos, com
base em contratagdes similares realizadas por outros entes publicos, consulta a sitios
eletronicos, tabelas de referéncia (como o PNCP) e fornecedores locais. Ap6s as analises,
verificou-se que o formato praticado atualmente atende plenamente as necessidades e
especificagdes minimas exigidas pela Administragdo Publica Municipal.

) ~ Valor total
ORGAO N° do Processo Anual Dados da Contratacao
Homologado
PREFEITURA Inexigibilidade de Licitacéo https://sim.digifred.net.br/ib
MUNICIPAL DE n° 24-2025 Processo 86-2025 R$ 15.298,38 | iruba/contas/relatorios/licita
IBIRUBA /RS coes_step3/8/24/2025
— 5

PREFEITURA g;%:g;:'gg%jﬁgta%?}ééﬁzs https://pncp.gov.br/app/edit
MUNICIPAL DE 31/2025 ¢ R$106.258 25 ais/88372883000101/2025/
PAROBE/RS ' ' 113

Contratagdo Direta n® IL

N°93/2024 - Inexigibilidade https://pncp.gov.br/app/edit
PREFEITURA de Licitacdo n° 093/2024 ais/90832619000155/2024/
MUNICIPAL DE R$114.200,00 | 348
CAMPO BOM/RS RS =

Contratacgdo Direta n® 56/2024

Processo de inexigibilidade n° i
PREFEITURA https://pncp.gov.br/app/edit
MUNICIPAL DE 5425/2024 R$ 71.160,00 | ais/90256652000184/2024/
IMBE/RS 136
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& R ‘(gﬁ‘ﬁd’fﬁ IBIRUBA
Contratacdo Direta n° PRI
PREFEITURA 16/2024 R$ https://pncp.gov.br/app/edit
MUNICIPAL DE RIO 128.164.00 ais/10469199000155/2024/
DO SUL o 15
Inexigibilidade de Licitagdo n° https://t -
PREFEITURA 007/2025/ Processo PR —
MUNICIPAL DE 2025/002384 R$ 67.940,00 = 'é/Ed' VEditall
COSMOPOLIS/SP transparencia/Edital/Edita
istar?’Modalidade=6&situac
a0=8&pagina=1
Inexigibilidade n°® 18/2025
PREFEITURA . g(r)%?ggszoSAdmlnlstratlvo ne R$ 50.553.12 https://pncp.gov.br/app/edit
MUNICIPAL DE SAO e ais/70946009000175/2025/
ROQUE/SP 180

6. QUANTITATIVO ESTIMADO DOS ITENS POR SOLUGCAO

A quantidade de servigos foi estabelecida com base nas necessidades da contratante,
considerando o nimero de equipamentos atualmente em uso. Os servigos serdo executados em
01 (um) equipamento, conforme especificado na tabela a seguir:

SERVICOS DE MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA DAS CAMARAS CONSERVADORAS
DE VACINAS

ITEM

DESCRICAO

UND

QUANT.

VALOR
MENSAL

VALOR
TOTAL

01

Contratacdo de empresa especializada para a
execucdo de servicos de manutengdo
preventiva e corretiva das camaras
conservadoras de vacinas da marca
Biotecno, incluindo o fornecimento integral
de todas as pecas e acessOrios necessarios
para atender as demandas da Secretaria da
Saude de Ibiruba por periodo de 12 (doze)
meses.

Més

12

1.600,00

(por
equipamento)

19.200,00

02

Estimativa para fornecimento de pecas de
reposicdo diversas para a manutencdo de
equipamentos médico hospitalares Camaras
Frias da Biotecno.

Und

01

R$ 20.000,00 |20.000,00

7.

ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

Os precos praticados deverdo ser compativeis com os valores usualmente praticados no mercado
publico, conforme levantamento realizado junto ao Licitacon e ao PNCP e prestadores do
servico especializados na demanda. A documentacdo relativa a pesquisa de precos sera anexada
a0 processo.

Assinado por 2 pessoa(s): ANA DANIELA LAUXEN (***.897.200-**), JOICE MARQUES (***.587.600-**)

FA


https://transparencia.cosmopolis.sp.gov.br/compras-transparencia/Processo/ProcessoDetalhes?itemSeq=508013

¥ U @

OV

PREFEITURA MUNICIPAL s

IBIRUBA

CONECTANDO PESSOAS, GERANDO OPORTUNIDADES!
510 202511

IBIRUBA

-l

Estima-se o valor da contratacdo conforme proposta comercial de R$ 39.200,00.

8. DESCRICAO DA SOLUCAO

Propbe-se a contratacdo direta, por inexigibilidade de licitagdo, da empresa BIOTECNO
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA para a execucio de servicos de manutencdo preventiva
periddica e corretiva, bem como para o fornecimento de pecas originais destinadas as cdmaras
frias utilizadas na conservacdo de medicamentos e vacinas.

A contratacdo fundamenta-se na exclusividade da empresa na prestacdo dos servicos e no
fornecimento de pecas, conforme declarado em Carta de Exclusividade emitida pela ABIMO,
nos termos do inciso | do art. 74 da Lei n® 14.133/2021.

Além disso, reforga-se a legitimidade da contratacdo direta pela observancia da Resolu¢do RDC
n° 665/2022 da ANVISA, que determina em seu Art. 128 que:

“Cada fabricante deve estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os
produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou seu
representante satisfacam as especificagoes.”

E ainda, o Art. 129 da mesma norma estabelece que cada fabricante deve estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que 0s registros de assisténcia técnica sejam mantidos conforme
as orientacGes determinada na RDC.

Tais dispositivos reforcam a exigéncia de que os servicos de manutengdo em equipamentos
destinados & conservacdo de imunobioldgicos (vacinas e medicamentos termoldbeis) sejam
realizados exclusivamente pelo fabricante ou por assisténcia técnica por ele autorizada, o que
assegura a integridade do equipamento, a rastreabilidade da manutencdo e a conformidade
sanitaria obrigatoéria.

Ressalta-se, ainda, que o objeto da contratagdo envolve servicos de alta especificidade técnica e
fornecimento de pecas originais que ndo sdo disponibilizados por empresas genéricas ou ndo
credenciadas, o que inviabiliza a realizagdo de certame competitivo sem prejuizo & seguranca,
rastreabilidade e a qualidade dos equipamentos de conservagéo utilizados no sistema municipal
de salde.

Portanto, diante da exclusividade técnica, legal e comercial, devidamente comprovada por
documentacdo emitida pela propria fabricante, bem como da necessidade de preservar a
integridade dos insumos e a seguranca sanitaria da populacao, resta configurada a hip6tese legal
de inexigibilidade de licitacdo, nos termos do inciso | do art. 74 da Lei n°® 14.133/2021.

9. CONTRATAGCOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

N&o se verificam contratacfes correlatas, nem interdependentes, para a viabilidade e a
contratacao desta demanda.

10. JUSTIFICATIVA DO PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGCAO

O parcelamento deve ser adotado sempre que for tecnicamente viavel e economicamente
vantajoso. Contudo, no presente caso, ndo se vislumbra essa possibilidade, tendo em vista a
exclusividade do fornecedor na execucdo dos servicos de manutencdo preventiva e corretiva,
bem como no fornecimento de pecas originais destinadas as camaras frias utilizadas na
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conservacdo de medicamentos e vacinas.

11. DEMONSTRATIVO RESULTADOS PRETENDIDOS

A prestacdo dos servicos de manutencao preventiva e corretiva nas cdmaras frias visa atender as
regulamentacBes sanitarias vigentes, assegurando a precisdo dos controles de temperatura e a
preservacdo da integridade dos medicamentos e vacinas armazenados. Espera-se, com isso,
minimizar perdas, maximizar a eficiéncia das campanhas de vacinacdo, promover a seguranca
dos pacientes e contribuir para a qualidade dos servicos de satde publica.

Preservacdo da Qualidade dos Produtos

» Manutencao de temperaturas ideais: Garantia de que os produtos pereciveis, como vacinas
e medicamentos, sejam armazenados em condicdes adequadas, preservando sua eficacia e
estabilidade.

» Minimizacgdo de desperdicios: A conservagdo adequada reduz perdas decorrentes de
deterioracédo por falhas no controle térmico.

Conformidade com Normas e Regulamentagdes

« Atendimento a requisitos legais e sanitarios: Garantir que os equipamentos estejam em
conformidade com as normas técnicas e sanitarias aplicaveis, evitando sanc¢des legais e riscos a
salde publica.

Aumento da Vida Util dos Equipamentos

* Prolongamento da durabilidade: A manutencéo regular contribui para o bom
funcionamento e longevidade das cAmaras frias, reduzindo a necessidade de substituicdes e
consertos frequentes.

Reducéo de Custos Operacionais

« Economia a longo prazo: A prevencdo de falhas e a reducéo de perdas promovem maior
eficiéncia operacional, resultando em economia de recursos para a Administracdo Publica.
12. PROVIDENCIAS PREVIAS A CONTRATACAO

N&o se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequacgdes para a solugdo ser
contratada.

13. IMPACTOS AMBIENTAIS

Né&o se vislumbram, na presente contratagdo, impactos ambientais relevantes.

A empresa contratada devera pautar sua atuagdo no uso racional dos recursos, adotando préaticas
que evitem o desperdicio de insumos e materiais, bem como a geragdo excessiva de residuos,
em conformidade com os principios da responsabilidade socioambiental.

E obrigatoria a realizacdo do recolhimento e destinago final ambientalmente adequada de todos
os residuos, embalagens e eventuais residuos tecnoldgicos decorrentes da execucdo dos
servicos, em observancia a legislacdo e as normas ambientais vigentes.

14. DECLARACAO DE VIABILIDADE
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O presente estudo evidéncia que a contratacdo da solucdo se mostra possivel tecnicamente e
fundamentadamente necesséria. Diante do exposto, declara-se ser vidvel a contratacdo

pretendida.

Assinado digitalmente por:

ANA DANIELA LAUXEN (***.897.200:**)  JOICE MARQUES (***.587.600-*)
24/07/2025 09:20:06-03:00 2 Cargo: ENFERMEIRO(A)

Aprova Digital

24/07/2025 09:23:50-03:00
Aprova Diaital

I«

Ibirubd/RS, 22 de julho de 2025.

Joice Marques
Enfermeira

Ana Daniela Lauxen
Secretaria da Saude
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