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Estudo Teécnico Preliminar 36/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 64065.004642/2024-91

2. Descricao da necessidade

O objeto da presente licitagdo € a escolha da proposta mais vantajosa para a eventual e futura
aquisicao de medicamentos e materiais hospitalares para a continuacdo de melhoria
ao atendimento do nosso efetivo variavel e demais militares da ativa, reserva e seus dependentes,
conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Aux/Farm/Aux FSB LEVY DOMINGOS CANTO 1° Ten

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Os fornecedores deverdo exercer praticas de sustentabilidade previstas no Guia Nacional de
LicitagBes Sustentaveis.

Conforme o art. 1° da Lei n°® 6360/1976 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de
1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcao estética e outros.

Nos termos do art. 2° do Decreto n° 8.077/2013 O exercicio de atividades relacionadas aos
produtos referidos no art. 1° da Lei n° 6.360, de 1976, dependerd de autorizacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6érgao
competente de salde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos
técnicos definidos em regulamento desses érgéos.

O art.7° do Decreto n° 8.077/2013 determina que os produtos de que trata a Lei n°® 6.360, de 1976,
devem ser registrados na ANVISA.

De acordo com o art. 2°, Il e 1ll, da RDC n° 16/2014 da ANVISA, a Autoriza¢do de Funcionamento
(AFE) é o ato de competéncia da ANVISA, contendo autorizacdo para o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicbes e drgaos, concedido mediante o cumprimento dos
requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC 16 e a Autorizacdo Especial (AE) é o ato
de competéncia da ANVISA que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos

farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de
plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovacao de
requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes da RDC 16.

Requisitos que deverdo ser cumpridos pelos licitantes:
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Habilitacdo juridica

Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;

Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato
constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo
da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores;

Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa
onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como
sua sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020;
Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do
local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;
Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empreséria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de
Empresas Mercantis onde opera, com averbac¢éo no Registro onde tem sede a matriz.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacéo de certiddo
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a
Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do
Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);

Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo
VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de
maio de 1943;

Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual e Municipal relativo ao domicilio ou
sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual;

Prova de regularidade com a Fazenda Estadual e Municipal do domicilio ou sede do fornecedor,
relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Municipal relacionados
ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracéo
da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

Qualificacdo Econémico-Financeira

Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n°
14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso Il);
Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracfes
contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando:
* indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG)
superiores a 1 (um);
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® Os documentos referidos acima limitar-se-ao ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa
juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos.

Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita
Federal do Brasil para transmisséo da Escrituragdo Contabil Digital - ECD ao Sped;

As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura (Lei n°
14.133, de 2021, art. 65, 8§81°);

Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de
Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de
habilitacdo capital minimo de até 10% do valor total estimado da contratacéo;

O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item deverd ser atestado mediante
declaracéo assinada por profissional habilitado da &rea contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificagdo Técnica

1. Declaracéo de que o licitante tomou conhecimento de todas as informacgfes e das condi¢des
locais para o cumprimento das obrigacdes objeto da licitacéo;

2. SO sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme
a Lei n® 6.360, de 1976 e Decreto n°® 8.077, de 2013;

3. No caso de fabricante de medicamentos, a contratada devera apresentar o Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para os produtos abrangidos pela RDC n°497, de 20 de
maio de 2021;

4. Os licitantes deverdo apresentar Autorizacdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela
ANVISA, para os produtos abrangidos pela RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA.
OBS: E possivel realizar consulta a situacio da AFE ou AE das empresas no portal eletronico
da ANVISA: https://consultas.anvisa.gov.br/#/.;

5. Apresentar Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente;

6. A contratada devera apresentar a Declaracdo do Detentor de Registro (DDR), na forma da
RDC 81, de 5 de novembro de 2018 e RDC 103, de 31 de agosto de 2016, quando for o caso
de importacdo de medicamento feita por um terceiro e ndo pelo detentor do registro do
medicamento na Anvisa.

5. Levantamento de Mercado

O fornecimento de medicamentos é um objeto comum no dia a dia da populacdo. Portanto, ha
empresas no mercado aptas a atenderem ao objeto da licitacéo.

6. Descricao da solucao como um todo

A solucdo consistird na contratacdo de empresas para eventual e futura aquisicao de
medicamentos e materiais hospitalares para continuacdo e melhoria de atendimentos do nosso
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efetivo variavel e demais militares da ativa, reserva e seus dependentes, dividida em 61 itens,
conforme tabela constante do Termo de Referéncia, facultando-se ao licitante a participacdo em
guantos itens forem de seu interesse.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades a serem licitadas foram consideradas tendo como base o histérico de demanda
anual de cada item nos ultimos anos, pelo Sistema de Controle Fisico bem como no planejamento e
na perspectiva das atividades a serem desenvolvidas durante o corrente ano.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

A estimativa da contratacdo € de R$ 61.505,10 Sessenta e um mil quinhentos e cinco reais e
dez centavos ).

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A aquisicdo atendera as necessidades de reposicdo dos estoques do setor de material na farmacia,
sem a qual podera prejudicar diversas atividades da vida vegetativa do 40° Batalhdo de Infantaria.

As compras deverdo ser divididas em tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e
economicamente viaveis, procedendo-se a licitacdo com vistas ao melhor aproveitamento dos
recursos disponiveis no mercado e a ampliagdo da competitividade sem perda da economia de
escala.

O disposto encontra-se aplicavel na presente demanda, ndo sendo vislumbrado, no momento,
motivacOes para a ndo adoc¢éo do parcelamento do objeto em questéo.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Foram (ltilizadas outras contratacdes conforme nessecidades dessa OM, de acordo com
pregdo citados abaixo; PREGAO N° 9/2024,USG-160041.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O alinhamento entre a contratacdo e planejamento do 6rgédo vem por intermédio do Plano Anual de
Contratacdes (PCA) 2025,visando contribuir para o desenvolvimento de missdes e atendimentos
médico-hospitalar do 40° Batalhdo de Infantaria com o objetivo de proporcionar qualidade nos
atendimentos aos nossos militares, conforme DFD N°9/2024.
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12. Resultados Pretendidos

A aquisicao dos bens (medicamentos) se faz necessaria em razao de assistir a necessidade do
usuario/paciente submetido a tratamento médico-hospitalar, do 40° BATALHAO DE INFANTARIA
almejando com a contratacao, em termos de economicidade ,eficacia, eficiéncia, de melhoria no
atendimento de nosso efetivo variavel e demais militares da ativa, reserva e seus dependentes
para melhor assim assisti-los buscando melhoria na qualidade dos nossos atendimentos.

13. Providencias a serem Adotadas

Sera realizado licitacdo para aquisicdo de medicamentos visando atender as necessidades de
reposicao nos estoques do setor de material da farméacia da (FSB),sem os quais podera prejudicar
diversas atividades da OM, e assim continuar atendendo as necessidades dos nossos militares da
ativa, reserva dependentes e efetivo variavel.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A compra de medicamentos pode ter impactos ambientais, como o aumento da geracdo de
residuos sélidos e o consumo de recursos naturais. O descarte incorreto de medicamentos
também pode causar danos ao meio ambiente e a sallde humana.

Alguns impactos ambientais da compra de medicamentos sao:
* Geracao de residuos sélidos
A compra de medicamentos pode gerar mais residuos sélidos.
* Contaminacao do meio ambiente
* O descarte incorreto de medicamentos pode contaminar o solo, a agua e o0 esgoto.
* Impacto na vida selvagem

Os medicamentos podem afetar o metabolismo e 0 comportamento de organismos aquaticos,
além de causar efeitos tdxicos em animais selvagens ou domésticos.

* Resisténcia a antimicrobianos

O descarte inadequado de antibiéticos pode aumentar a resisténcia a esses medicamentos.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
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15.1. Justificativa da Viabilidade

1 A Contextualizagdo da Necessidade: O cenério atual de atendimentos realizados no Posto de
Atendimento do 40° Batalhdo de Infantaria, realiza atendimentos de urgéncia e
clinicos demandando por medicamentos e materiais hospitalares.

2. Objetivos da Aquisicao

» Descreva os principais objetivos que se deseja atingir com a compra dos medicamentos, como:
» Garantir o acesso equitativo a tratamentos;

* Reduzir as taxas de internacéo hospitalar;

» Melhorar a qualidade de vida dos pacientes;

* Prevenir complicagbes e aumentar a adeséo ao tratamento.

3. Impacto Social e Econdmico: Redugdo de atendimentos na rede credenciada (OCS e PSA)
resultando na economia financeira.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horéario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado digitalmente

b LEVY DOMINGOS CANTO
g L Data: 19/05/2025 17:27:42-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

LEVY DOMINGOS CANTO
Chefe da Formagdo Sanitaria (FSB)
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