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ESTUDOS TECNICOS PRELIMINARES / ETP

1. INFORMAGCOES GERAIS

1.1 UNIDADE REQUISITANTE

Central de Abastecimento e Distribuicdo de Insumos e Medicamentos - CADIM - SES

1.2 OBJETO

Abertura de processo visando futuras e eventuais aquisicdes DO MEDICAMENTO MILRINONA 1MG/ML 10ML
(SOL INJ).

1.3 NATUREZA DO OBJETO

Os itens a serem adquiridos sdo considerados um bem comum, tendo suas caracteristicas mercadoldgicas de
conhecimento de todos, conforme inciso Il, do art. 03 da lei 10.024/2019.

1.4 RESPONSAVEL PELA DEMANDA: Marcos Guilherme De Souza Gouveia

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE (Art 18, §12, inciso | da lei 14.133/2021) e art. 26, |, do Decreto
Estadual n? 342/2023

2.1 Considerando o documento de formalizacdo de demanda - DFD via Cl n2 15490/2024 - SES encaminhado pelo
CADIM, a fim de regularizar o estoque e atender a demanda dos pacientes assistidos pela rede estadual de saude
de Sergipe, principalmente pacientes neonatos atendidos na Maternidade Nossa Senhora de Lourdes -MNSL, em
gue o medicamento é imprescindivel para o tratamento de hipertensao pulmonar persistente grave em recém-
nascidos e que sua falta pode levar ao agravamento do quadro clinico e risco de morte.

2.2 Tendo em vista que o item solicitado restou deserto/fracassado nos PE 232/2023-SES e PE 48/2024-SES
originados dos processos licitatdrios via edoc n? 13144/2023-SES e 6158/2024-SES , e encontra-se sem ata de
registro de preco vigente e com o Decreto n? 696 de 29 de maio de 2024, que estende aos processos de
aquisicOes e contrata¢des oriundos da Secretaria de Estado da Salde para as competéncias da Secretaria Especial
de Gestdo das Contratacdes, LicitagGes e Logistica — SECLOG. Foi informado que os processos de relicitacdo devem
ocorrer pela nova Lei de Licitagdo 14.133/2021, sendo necessério a abertura de novo processo de compras.

2.3 Nesse sentido, em conformidade com a Lei n? 14.133/21, justifica-se aqui a necessidade da abertura de
processo para promover a aquisicdo do medicamento descrito e especificado no ETP e Termo de Referéncia, para

manter o atendimento nas unidades, tendo em vista que o abastecimento destas ocorre de forma continua e
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uniforme ao longo de todo o periodo da contratagao e sem interrupg¢des, para que nao haja prejuizo assistencial a
unidade assistida por esta secretaria.

2.3 Essa acdo tem por objetivo atender a necessidade do atendimento e assisténcia a populacdo que faz uso do
Sistema Unico de Satude — SUS, respeitando os direitos preconizados nas diretrizes do SUS e na Constituicdo
Federal, cabendo a Secretaria de Estado da Saude a obrigatoriedade de disponibilizar para os usudrios atendidos
pelo SUS, medicamentos para uma assisténcia integralizada e satisfatéria e respaldado na demanda evidenciada

pela unidade demandante.

3— PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL (Art 18, §12, inciso Il da lei 14.133/2021) , e art. 26,
Il, do Decreto Estadual n? 342/2023
3.1 A presente aquisicdo ndo esta prevista no Plano Anual de Contratagdes, tendo em vista o0 mesmo

encontra-se em fase de elaboracao.

4— DESCRICAO DOS REQUISITOS —(Art 18, §12, inciso Ill da lei 14.133/2021), e art. 26, I, do Decreto
Estadual n2 342/2023

4.1 DA GARANTIA DO PRODUTO E VALIDADE - O medicamento devera ser de qualidade, sendo aplicadas todas as
normas e exigéncias do Codigo de Defesa do Consumidor, deverao ainda conter especificacGes das caracteristicas
peculiares de cada item e, quando for o caso possuir em suas embalagens unitarias, especificacdes de
quantidade, prazo de validade, bulas, condicdes de armazenamento e demais informacgbes que se fizerem
necessarias para o perfeito uso dos mesmos.

O prazo de validade no minimo deve ser igual ou superior a 75% da validade total do insumo, contados a partir da
data da entrega na CADIM. Caso, seja autorizado previamente a entrega com data a menor, essa deverd ser
solicitada previamente ao drgao e com envio da carta de compromisso de troca.

4.2 QUALIFICACAO TECNICA

4.2.1 Os arrematantes deverdo atender as exigéncias, conforme a Portaria do Ministério da Saude 2814 de 1998 e
Lei 14.133/21 que regulamenta as normas para licitagdes e contratos da Administra¢do publica e da outras
providéncias.

4.2.2 Apresentagdo da Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal do licitante;

4.2.3 Comprovacdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitdria, do licitante;

4.2.4 Certificado de Registro dos Produtos ATIVO emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria ou pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou cépia da publicagdo no DOU;

4.2.5 Para os produtos que ndo sdo registrados e sim cadastrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) esta condicdo devera ser comprovada através da dispensa de registro publicado no DOU;

4.2.6 No caso de Isencdo de Registro, o fabricante/distribuidor deverd apresentar declaracdo ou carta que o
desobriga a efetivar o referido registro do produto;

4.2.7 Sugere-se que as copias apresentadas ja venham autenticadas por cartdrio, com vistas a agilizacdo dos
procedimentos de analise da documentacao.

4.2.8 Comprovacao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel, em caracteristicas,
guantidades e prazos, através da apresentacdo de atestado(s) fornecido por pessoa juridica de direito publico ou
privado que comprovem o atendimento do objeto desta licitacao;

4.3 ENTREGA

4.3.1 O prazo para entrega do item ao CADIM deverd ser de 15 dias CONSECUTIVOS contados a partir da data de
assinatura do empenho pelo Secretario e envio ao fornecedor, podendo ser fracionada conforme necessidade da
Secretaria Estadual de Saude.

4.3.2 Apds o recebimento do Empenho, o fornecedor tem o prazo de 48 horas (quarenta e oito horas) para
sinalizar qualquer divergéncia ou impossibilidade de fornecimento, apds esse periodo, subentende-se a aceitacdo

do faturamento e entrega do pedido.

5 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES - (Art 18, §19, inciso IV da lei 14.133/2021), e art. 26, IV, do
Decreto Estadual n2 342/2023

5.1 Conforme Documento de Formalizagao de Demanda - DFD, via Cl n2 15490/2024 - SES a estimativa teve
como base as demandas informadas através do histdrico do sistema HOSPLOG do ultimo ano, ha uma média
aproximada para o quantitativo acrescido de uma margem de seguranga, a fim de evitar desabastecimento. E que
os quantitativos informados sdo aproximados, uma vez que ha varidveis que influem nos quantitativos tais como
a criacdo e o andamento das politicas publicas, bem como o aumento ou a diminuicdo do numero da demanda
(TABELAI).

5.2 Em observancia informo que o medicamento NIMODIPINO 30MG nao fora colocado no processo de aquisicao,
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visto que o referido item encontra-se sem registro ATIVO na ANVISA.

TABELA I: ITENS E QUANTIDADES ESTIMADAS

p ESTIMATIVA (12
ITEM CODIGO PRODUTO UNIDADE MESES)
1 11.322 MILRINONA 1MG/ML 10ML (SOL INJ) AMPOLA 2.100

6 — LEVANTAMENTO DE MERCADO —(Art 18, §19, inciso V da lei 14.133/2021), e art, 26, V, do Decreto
Estadual n? 342/2023

Solugdo 1: Buscar atas de registro de precos com igual especificagdo e quantidade disponiveis para a realizagao de
adesdo.

Solugdo 2: Realizar uma Dispensa de Licitagdo. Caso nao possua ata de registro de preco disponivel, a fim de evitar
desabastecimento e consequentemente desassisténcia aos pacientes.

Considerando que os insumos pertencentes ao objeto estdo elencados dentro da padronizacdo vigente para o
drgdo e possuem caracteristicas comuns encontradas no mercado, portanto, existird um nimero de fornecedores
aptos a oferta-los, conforme a lei 14.133/21 art. 62 XllI, visto que, possuem padrdes de qualidade que podem ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes reconhecidas e usuais no mercado.

Nesse sentido, optou-se na primeira op¢dao com a opc¢do de buscar atas de registro de precos disponiveis para
realizacdo de adesdo de ata como forma de aquisicdo dos bens pretendidos por ser a solugdo mais viavel, rapida
considerando que ja fora tentado anteriormente a aquisi¢cao por pregao eletronico e que nao houve éxito. E que
caso nao seja possivel a realizacdo de adesdo que seja realizado dispensa de licitacdo, a fim de suprimir a falta do

referido medicamento o mais breve possivel.

7 — ESTIMATIVA DO VALOR POTENCIAL DA CONTRATACAO -(Art. 18, §1¢, inciso VI da lei 14.133/2021),
e art, 26, VI, do Decreto Estadual n2 342/2023

7.1 Considerando o Sistema de Controle de Logistica da Secretaria de Estado da Saude, ferramenta disponibilizada
para consulta das atas de registro de precgos registrados pela Secretaria do Estado da Saude.

7.2 Segue tabela de preco como ferramenta para analise da estimativa do valor da potencial contratagao,

Centro Administrativo da Saude Senador Gilvan Rocha
Av Augusto Franco, 3150, Bairro Ponto Novo, CEP 49097-670
Tel. (79) 3226-8311 / 8333 /8334 www.ses.se.gov.br -
E-Doc* - Documento Virtual valido conforme Decreto n°® 40.394/2019



Ry,

=]

Py

g
SERGIPE

GOVERNO DO ESTADO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Pagina:5 de 8

acompanhada dos precos unitdrios referenciais e dos documentos que dao suporte e que poderdo constar de
anexo, se a administracdo Publica optar por preservar o seu sigilo até a conclusao da licitagao.

7.3 Foi utilizado como referéncia a ultima ata de Registro de preco ndo vigente, mas realizado a correcdo
monetdria, na Secretaria Estadual de Saude para compor o quadro comparativo. E valor unitario estimado da

internet. Estima-se o valor total RS RS 176.421,00 (Cento e Setenta e Seis Mil, Quatrocentos e Vinte e Um Reais).

ITEM OBJETO/PRODUTO QUANTIDADE VALOR VALOR TOTAL
ESTIMADA (12 | REFERENCIA
MESES) (UNITARIO)
1 |MILRINONA 1MG/ML 10ML (SOL INJ) 2.100 RS 84,01 R$ 176.421,00
TOTAL R$ 176.421,00

8 — DESCRIGAO DA SOLUCAO COMO UM TODO - (Art. 18, §12, inciso VIl da lei 14.133/2021), e art. 26,
VII, do Decreto Estadual n? 342/2023

8.1 Considerando a analise das possiveis alternativas disponiveis e que atendam a necessidade da area
requisitante, considerando a viabilidade técnica e econdmica, a solugcdo que se mostrou mais vantajosa
€ a realizacdo de adesdo de ata como forma de aquisicio dos bens pretendidos por ser a solucdo mais vidvel e
rapida considerando que ja fora tentado anteriormente a aquisicdo por pregdo eletrénico e que ndo houve éxito.

E que caso ndo seja possivel a realizacdo de adesdo que seja realizado dispensa de licitagdo, a fim de suprimir a

falta do referido medicamento o mais breve possivel.

9 — JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO — (Art. 18, §19, inciso VIII da lei 14.133/2021), e art. 26, VIII,
do Decreto Estadual n? 342/2023

9.1 A presente contratagdo € Unica e indivisivel, envolvendo o fornecimento de bens comuns, pois conforme ja
demonstrado anteriormente é o formato economicamente mais vidvel e que tem os melhores resultados para as
especificidades de nossa Instituicdo.

9.2 O objetivo do parcelamento é o de melhor aproveitar os recursos disponiveis no mercado e ampliar a
competitividade, sendo que este parcelamento é técnica e economicamente vidavel e ndo represente perda de

economia de escala, conforme disposto no art. 40, § 22 da Lei n? 14.133/21.
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10 — DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS — (Art. 18, §12, inciso IX da lei 14.133/2021), e
art. 26, IX, do Decreto Estadual n2 342/2023

10.1 Considerando que o prazo de vigéncia das atas de registro de precos ja expirou, é preciso que o nhovo
contrato esteja em execu¢do o mais breve, visto que os itens restaram deserto/fracassado no processo licitatério
anterior. Pretendendo manter o abastecimento da unidade demandante de forma continua e uniforme ao longo
de todo o periodo da contratacdo e sem interrupgbes, para que ndo haja prejuizo assistencial as unidades
assistidas por esta secretaria.

10.2 A aquisi¢do pretendida proporcionara atendimento a demanda dos pacientes que necessitam fazer
uso do item supracitado. E, assim, evitar complicacdes aos pacientes, cuja auséncia poderd colocar em risco
suas vidas.

10.3 Garantir o bom andamento das atividades desenvolvidas, sempre embasados nos principios da
economicidade, eficacia, eficiéncia e sustentabilidade, contribuindo para a melhoria dos servicos
prestados pela Rede Estadual de Saude;

10.4 Adquirir o quantitativo conforme a necessidade dos itens demandados, visando diminuir o risco de
termos tais itens paralisados, sem giro do estoque e com possiveis perdas.

10.5 Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da

integridade fisica dos pacientes, cujo a terapia necessita dos medicamentos ora licitados.

11 — PROVIDENCIAS PREVIAS — (Art. 18, §12, inciso X da lei 14.133/2021), e art. 26, X, do Decreto
Estadual n? 342/2023

11.1 Por se tratar de aquisicdo que acontece anualmente, ndo se faz necessaria nenhuma adequagao. Sendo a
aquisicdo a prépria providéncia adotada diante das demandas. Desta forma, entende-se que, momentaneamente,

nao haverd necessidade de outro tipo de adequacdo ou providéncia a ser tomada.

12 - CONTRATAC@ES CORRELATAS OU INTERDEPENDENTES — (Art. 18, §19, inciso | da lei 14.133/2021),
e art. 26, Xl, do Decreto Estadual n2 342/2023
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12.1 N3o serd necessaria a realizacdo de contratacdes correlatas e/ou interdependentes para o

fornecimento dos insumos solicitados.

13 - IMPACTOS AMBIENTAIS — (Art. 18, §19, inciso | da lei 14.133/2021), e art. 26, Xll, do Decreto
Estadual n2 342/2023

13.1 A contratacdo alinha-se as finalidades do 6rgdo e é vidvel do ponto de vista ambiental, econémico e
estratégica, pois ao registrar o prego entende-se que as aquisicdes serdo em conformidade com a necessidade,
mitigando desperdicio e ou a perda do estoque, o que levaria ao acumulo de material ndo utilizado a ser
descartado.

13.2 Em relagdo ao material utilizado, considerado sujo, a coleta dos residuos sdlidos dos servicos de Saude
pertencentes ao grupo b, serdo descartados pela prépria instituicdo que possui contrato préprio para a coleta

adequada, sem causar dano ao meio ambiente.

14 - VIABILIDADE DA CONTRATACAO — (Art. 18, 8§19, inciso Xlll da lei 14.133/2021) e art. 26, XllI, do
Decreto Estadual n2 342/2023

14.1 Esta equipe de planejamento declara viavel do ponto de vista técnico a abertura de processo para adesdo de
ata, sendo a aquisicdo imprescindivel para suprimir e abastecer a unidade requisitante com base neste Estudo
Técnico Preliminar.

14.2 A viabilidade deste ETP verifica-se pela economia no valor da aquisicdo em fun¢do do ganho de escala, na
eficiéncia com a diminuicdo dos custos administrativos em funcdo da reducdo da fragmentacdo de processos
licitatérios e efetividade com padronizacdo dos materiais e insumos. Além disso, frisa-se que a presente
contratacdo atende adequadamente as demandas formuladas, os beneficios a serem alcancados sdo adequados,

os custos previstos sdo compativeis e caracterizam a economicidade e os riscos envolvidos sdo administraveis.

Aracaju, 27 de agosto de 2024
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