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1.

DESCRICAO DO OBJETO

Aquisicdo de material farmacologico (medicamentos) - Na Apresentacdo Ampola, Identificado Inicialmente
Como: “INJETAVEIS I”, de uso obrigatdrio das unidades de saide basicas, pronto atendimento e hospitalar e
para que sejam realizados todos os procedimentos ofertados pela administracao e profissionais.

Os quantitativos estimado sdao os necessarios ao abastecimento por periodo de 12 meses e a metodologia de
calculo utilizada é baseada no histérico de consumo e na auséncia, eventualmente, baseada em protocolos
clinicos, estudos epidemioldgicos.
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2.

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica - DAF tem por objetivo, na aquisicdo destes materiais
farmacoldgicos (medicamentos) para garantir o efetivo planejamentos necessarios ao abastecimento

DESCRICAO DA NECESSIDADE DE CONTRATACAO
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ininterrupto a Central de Abastecimento Farmacéutico Municipal. A realizacdo da aquisicao desses
medicamentos é essencial, visto que para abastecer o setor e ter os estoques disponiveis para atender as futuras
requisicoes demandadas, visando a distribui¢cdo continua dos medicamentos as unidades de farmdcia garantindo
o atendimento ambulatorial, urgéncia e emergéncia de qualidade aos municipes usudrios da rede de Saude
Municipal. A presente aquisicdo trata-se de medicamentos oriundos de pregdes anteriores e extraidos do
Processo: 00600-00003695/202-99 (Desertos e Fracassados PE 068/2025), Processo: 00600-
00004276/2024-74 (Item remanescente MORFINA, SULFATO 0,2 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL.

A presente Descrigdo da Necessidade de aquisicdao de medicamentos, fundamenta-se no dever do poder publico
de garantir o acesso universal e equitativo a saude, conforme previsto no artigo 196 de Constituicdo Federal.
Bem como assegurar o direito a saude, em conformidade com o que determina a Constituicdo Federal/88 e as
Leis Organicas de Saude n? 8.080/90 e 9.836/99; e os principios fundamentais que articulam o conjunto de leis e
normas que constituem a base juridica da politica de satide e do processo de organizacao do SUS, no Brasil hoje
estd explicitado no artigo 196 da Constituicdao Federal (1988), que afirma:

“Art. 196 - A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso igualitdrio as acles e servicos para sua promogdo e
recuperacao.”

A saude, nos termos do art. 62 da mesma Constituicdo, é um direito social:

“Art. 62 - Sao direitos sociais a educacédo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecao a maternidade e a infancia, a assisténcia
aos desamparados, na forma desta Constituigao.”

O cumprimento dessa responsabilidade politica e social implica a formulagdo e implementacdo de politicas
econdmicas e sociais que tenham como finalidade, a melhoria das condi¢cbes de vida e saide dos diversos grupos
da populacgédo. Isto inclui, a formulacao e implementacdo de politicas voltadas, especificamente, para garantir o
acesso dos individuos e grupos as agoes e servigos de saude, o que se constitui, exatamente, no eixo da Politica
de saude, conjunto de propostas sistematizadas em planos, programas e projetos que visam em ultima instancia,
reformar o sistema de servigos de satide, de modo a assegurar a universalizacdo do acesso e a integralidade das
acoes.

O problema a ser resolvido é a insuficiéncia ou a auséncia de determinado medicamento na rede municipal de
saude, o que compromete a continuidade do tratamento dos pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Satde
(SUS), podendo resultar no agravamento de doencas, aumento da demanda por atendimento emergenciais e
maior sobrecarga nas unidades de saude e hospitalares. O risco a que se expde o cidaddao que nao recebe os
medicamentos e insumos adequados e necessarios ao seu tratamento pode, inclusive, levar a um custo social
ainda maior para o Ente Publico. De fato, internacgdes, cirurgias e a simples perda capacidade laborativa faz do
cidadao alguém que devera ser amparado, além de causar lancinante sofrimento a si préprio a familia.

A aquisicdo visa atender a demanda especifica de medicamentos essenciais para o abastecimento da Central de
Abastecimento Farmacéutico Municipal - CAF, e das unidades de saude da rede municipal, sendo baseada em
protocolos clinicos, estudos epidemioldgicos e dados de consumos anteriores. O objetivo é garantir a
regularidade do abastecimento, evitando a desassisténcia farmacéutica e garantido que a populacdo tenha
acesso aos insumos necessarios para as intervengoes agudas e o tratamento de patologias crénicas. Dessa forma
possibilitando atender as prescricdoes médicas de pacientes que dependem da rede municipal de saude,
garantindo o cumprimento das diretrizes da Politica Nacional de Assisténcia farmacéutica e do Plano Municipal
de Saude, assegurando a disponibilidade dos medicamentos elencados na REMUME.

A Administracao Publica é permanente e deve conformar-se ao principio da continuidade dos servigos publicos
que presta, dentre os quais releva, por obvio, o atinente a satude. Os servigos publicos devem atender ao
interesse publico, e submeter-se a exigéncia dos seguintes atributos: qualidade, continuidade, regularidade,
eficiéncia, atualidade, generalidade, modicidade, cortesia e seguranca.

Os medicamentos solicitados constam na Relagdo Nacional de Medicamentos da Atencao Basica (RENAME) e na
Relacao Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME, criada em 2014 pela Comissao Permanente de
Farmacia e Terapéutica (CPFT), composta por médicos, enfermeiros, farmacéuticos, psicélogos, dentre outros
profissionais de Saude da SEMUSA, com revisdes e atualizagOes periddicas; outrossim, esta aquisicdo estda em
consonancia com essas listas oficiais de medicamentos, sendo a versao atualizada da REMUME 2025 publicada
no DOM 4049 de 21.08.2025, definindo os medicamentos a serem adquiridos e distribuidos nas Unidades de
Saude do Municipio de Porto Velho/RO.

Considerando a Organizacao da Rede Municipal, temos:
20 (vinte) UBS - Unidades Béasica de Saude Urbanas;
21 (vinte e um) UBS - Unidades Béasica de Saude Distrital;
10 (dez) UBS - Unidades Bésica de Saude Fluvial;

05 (cinco) Prontos Atendimentos (03 UPAS; 02 Policlinicas);



01 (um) Maternidade;

01 (um) Centro de Referéncia da Mulher;

02 (dois) Centro de Especialidades Médicas - CEM;

03 (trés) CAPS - Centros de Apoio Psicossocial, sendo um infantil;
01 (um) S.A.E Servico Ambulatorial Especializado em HIV/AIDS;
01 (um) SAMU Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia;

01 (um) Centro Especializado de Reabilitacao.

Das 66 (sessenta e seis) Unidades de Saude Municipais, para essa demanda, 60 (sessenta) recebem
mensalmente os medicamentos conforme seu perfil de atendimento e fazem as intervencgoes e dispensagoes aos
usuarios que necessitam do medicamento, seja nos atendimento hospitalar (Maternidade), Upas, Pronto
Atendimentos, atendimento ambulatorial (CEM, UBS URBANAS, DISTRITAIS e FLUVIAIS).

Bem como o Atendimento ao Sistema Prisional da Capital - Outro aspecto importante que justifica os
quantitativos solicitados sdo as obrigacdes que a Secretaria Municipal de Saude no atendimento ao Sistema
Prisional da Capital em detrimento a Politica Nacional de Atencao Integral a Saude das Pessoas Privadas de
Liberdade considerando a habilitacdo do municipio de porto velho ao recebimento recursos financeiros
destinados ao financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica destinado a essa populagéo. As
portarias mais recentes (como a Portaria GM/MS N¢ 7.513, DE 16 DE julho DE 2025 ou a Portaria GM/MS n®
4.771, de 3 de julho de 2024) dispdem sobre o repasse anual dos recursos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) para os municipios, contemplando o Municipio de Porto Velho/RO.

Destarte, a aquisicdo de medicamentos visa atender as necessidades clinicas da instituigdo, garantindo a
seguranca e a eficacia dos tratamentos. Além dos requisitos técnicos e clinicos, a contratacao deve incorporar
critérios de sustentabilidade para minimizar o impacto ambiental e promover a responsabilidade social.

3. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.1. Sustentabilidade

Em atendimento ao Decreto n2 10.240/2020 e a IN SEGES/ME n? 10/2020, que estabelecem critérios de
sustentabilidade nas contratagdes publicas, esta aquisicao observara os seguintes aspectos:

a) Critérios ambientais
e Priorizar fornecedores que comprovem boas praticas ambientais (ex.: certificagdo ISO

14001 ou equivalente).

¢ Incentivar o uso de embalagens reciclaveis, biodegradaveis ou retornaveis, reduzindo o
impacto ambiental.

e Cumprimento da Politica Nacional de Residuos Solidos (Lei n? 12.305/2010), com
adequacéo a logistica reversa quando aplicavel.

b) Critérios socioeconomicos

e Incentivo a contratacdo de fornecedores que promovam responsabilidade social,
comércio justo e inclusao de comunidades tradicionais na cadeia produtiva de plantas
medicinais, em consonancia com o Decreto n? 5.813/2006.

c) Critérios logisticos

¢ Otimizacao das entregas para reduzir deslocamentos e emissao de poluentes.

e Utilizacao de materiais de acondicionamento ambientalmente adequados, evitando o
uso de isopor e plasticos ndo reciclaveis.

3.2. Somente sera admitida a oferta de produtos previamente notificados/registrados na ANVISA,
conforme a Lei n? 6.360, de 1976 e Decreto n? 8.077, de 2013.
3.2.1. Todos os medicamentos ofertados devem obrigatoriamente possuir registro valido emitido pela

ANVISA, salvo no caso de produto que registro seja dispensado, devendo a empresa informar o registro de
autoridade sanitaria competente ou comprovar sua dispensa, especialmente no caso dos Medicamentos de
Baixo Risco sujeito a notificagao, conforme disposto na Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC n° 576, de 11
de novembro de 2021 e atualizagbes e instrugdo normativa n° 106, de 11 de novembro que estabelece a lista
de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacdo.

3.2.2. Rotulagem e bulas - Todos os medicamentos, nacionais ou importados deverao ser entregues
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contendo roétulos e bulas com todas as informacgdes sobre os mesmos em lingua portuguesa, nos termos do
artigo 31 do Cddigo de Defesa do Consumidor, ou seja, nimero de lote, data de fabricacao e validade, nome
do responsavel técnico e nimero do registro no Ministério da Saude, nome genérico, concentragido, nos
termos do Decreto Federal n® 793/93 de 05/04/93 e RDC n® 768/2022 e Instrugcées Normativas n° 198; n® 199
en?200/2022;

3.2.3. Os medicamentos deverao estar acondicionados nas embalagens originais e que estejam na linha
de producao atual do fabricante e em perfeitas condi¢des de uso de acordo com o que a RDC n? 768/2022 e
Instrucdes Normativas n2 198; n? 199 e n? 200/2022; que estabelece as diretrizes para a rotulagem de
medicamentos.

3.2.4. Os itens/produtos deverao ser entregues com prazo de validade equivalente e/ou nao inferior a
75% (setenta e cinco por cento) de sua validade de fabricacao, contados da data de entrega dos mesmos.

3.3. PARA ESTE OBJETO DEVERA APRESENTAR JUNTO A PROPOSTA O REGISTRO NA
ANVISA

3.3.1. Deverd ser entregue junto a proposta de pregos, Prova de registro do material emitido pela

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria) ou MS (Ministério da Satde), ou de sua isencéao (ser for o
caso), e ainda copia da publicacao de registro junto ao Didrio Oficial da Unido; ou Protocolo de Revalidacao,
acompanhado da cépia do tultimo Registro do material, Cépia Simples.

3.3.2. Estando o registro do material vencido, a Empresa devera apresentar documento que comprove o
pedido de sua revalidacao (protocolo), junto ao comprovante de pagamento da taxa de revalidacao do referido
registro.

3.3.3. Licitante deverd encaminhar, sua proposta final de precos, explicitando a descricao completa
(DCB) do item, indicar a MARCA/LABORATORIOS FABRICANTE dos medicamentos, bem como informar
numero do Registro do produto na ANVISA, e indicar o fator embalagem (ex. caixa com 50 ampolas), essas
informacdes visam dar subsidio a analise técnica quanto aceitacao da proposta, ja que caso a empresa registre
somente marca na sua proposta e sendo essa vinculante, nao teremos respaldo para negar eventual entrega
de item em desacordo.

3.4. Inserir no item de obrigacoes da contratada:

3.4.1. A contratada devera apresentar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) para os
produtos abrangidos pela RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, quando aplicavel.

3.4.2. Os medicamentos almejados deverdo conter os seguintes requisitos:

Prova de Registro dos produtos, nos termos da Lei n.2 6.360, de 23/09/1976, regulamentado através do Decreto
n.2 79.094 de 05/01/1977 (revogado pelo Decreto n2 8.077/2013) e o Artigo 52 da Portaria 2.814 de 29.05.1998,
alterada pela Portaria 3.765 MINISTERIO DA SAUDE de 20.10.1998, e Portaria n° 2.894 de 12.09.2018 (Revoga
o inciso III do art. Artigo 52 da Portaria 2.814 de 29.05.1998; pela Resolucao RDC/ANVISA n° 185, de
22.10.2001 e RDC/ANVISA n? 45 12.03.2003, (www.anvisa.gov.br), emitido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Sadde, de cada item cotado em nome do licitante, ou em nome de quem o registro foi
emitido, na forma a seguir:

I - Certificado de registro dos medicamentos e/ou dos produtos, emitido pela
Secretaria de Vigildncia Sanitaria, em original e/ou de publicagdo no Didrio Oficial
da Unido ou por qualquer processo de copia autenticada;

IT - Pedido de revalidacao, datado do semestre anterior ao do vencimento, caso o
prazo esteja vencido, ou;

III - Caso o medicamento e/ou o produto cotado seja dispensado do registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, o proponente deve
apresentar cépia do ato que isenta o produto de registro;

3.5. Inserir no Item julgamento da proposta, da Aceitabilidade e do Cumprimento das
Especificacoes do Objeto:

3.5.1. O agente de contratagdo solicitara ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que
apresente ou envie juntamente a proposta, sob pena de nao aceitagdo:

3.5.2. Deverd ser entregue junto a proposta de pregos, Prova de registro do material emitido pela
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) ou MS (Ministério da Satde), ou de sua isencdo ser for o
caso), e ainda copia da publicacao de registro junto ao Didrio Oficial da Unido; ou Protocolo de Revalidacao,
acompanhado da copia do tultimo Registro do material, Cépia Simples.

3.5.3. Estando o registro do material vencido, a Empresa devera apresentar documento que comprove o
pedido de sua revalidacao (protocolo), junto ao comprovante de pagamento da taxa de revalidacao do referido
registro.

3.5.4. Declaracao de que se submete aos valores regulados pela CMED - Camara Reguladora do
Mercado de Medicamentos, a qual estabelece os precos maximos a serem praticados na venda de
medicamentos a Administragédo Publica.



3.6. Inserir no item de Habilitacao Juridica:
3.6.1. No Exercicio de Atividade de comércio Atacadista de Medicamentos e Drogas de Uso Humano:
3.6.1.1. Prova de Atendimento aos requisitos:

a)A Autorizacao de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para produtos
abrangidos pela RDC n® 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA;

b)A Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, emitido por érgdao de Vigilancia
Sanitaria local do fornecedor proponente, e se o proponente for o fabricante ou detentor do
registro do produto no Brasil. De acordo com a Lei n? 6.360/1976.

3.7. inserir no item da Qualificagao Técnica;

3.7.1. Atestado(s) de Capacidade Técnica (Declaracdao ou Certiddo), exclusivamente em nome do
licitante, expedidos por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprovem o fornecimento dos
materiais compativeis com o objeto a ser licitado, em atendimento ao Artigo 67, §32 da Lei Federal 14.133 de
2021;

3.7.2. a Autorizacao de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos
abrangidos pelo art. 32 da RDC n® 16, de 12 de abril de 2014, da ANVISA, que para o objeto licitado trata-se
dos dispostos na Portaria SVS/MS N¢ 344, de 1998, sendo o item: 5;

3.7.3. A contratada deverd apresentar a Declaracao 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 importacao de
medicamentos feita por terceiros e nao pelo detentor do registro do medicamento na ANVISA.

3.8. Indicacao de marcas ou modelos

3.8.1. Nao ha indicagdo de marca ou modelo para este objeto.

3.9. Da vedacao de contratacao de marca ou produto

3.9.1. Nao ha vedacgdo de marca ou produto.

3.10. Da exigéncia de amostra

3.10.1. Nao ha a exigéncia de apresentacédo de amostras.

3.11. E vedada a subcontratacdao, cessao e/ou transferéncia total ou parcial do objeto deste
termo.

4. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Em andlise itens solicitados constituem medicamentos ja padronizados na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME, e que sao comumente adquiridos através de SRP e visam atender as necessidades das
Unidades basicas, de Urgéncia e Emergéncia e Hospitalares na prestacado de servigos de assisténcia a saude da
populagao. Para tanto, a aquisicao dos referidos itens, se dard através de licitacdo, na modalidade Pregédo
Eletronico, a solugdo de mercado para suprimento dessa demanda.

Todos os itens relacionados neste estudo técnico estdo de acordo, quando couber com as Resolugbes da
ANVISA, INMETRO e Normas e Legislacao vigentes pertinentes a sua classificagdao. Sendo somente admitido os
produtos previamente notificados/registrados na ANVISA, conforme a Lei n® 6.360, de 1976 e Decreto n® 8.077,
de 2013.

O estudo de mercado da relacéo de itens a serem licitados se da em dois momentos:

1. A partir dos medicamentos constantes na Relacao Nacional de Medicamentos
da Atencao Basica (RENAME) e aqueles indicados para prevencao do contdgio,
intubacao traqueal e suporte avancado de vida requeridos em paciente atendidos na
rede de Urgéncia, Emergéncia e Maternidade Municipal, sendo definida a lista de
medicamentos a serem adquiridos.

2. Durante o processo de padronizacao dos medicamentos, sao revisados descritivos,
cédigos CATMAT (Catdlogo de Materiais do Portal de Compras), e os registros dos
medicamentos disponiveis na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, e definida a
necessidade ou ndao de amostras para os itens em processo de aquisigao.

O presente Estudo de Mercado tem por objetivo analisar as alternativas disponiveis para o fornecimento de
medicamentos destinados ao atendimento das demandas regulares da rede municipal de satude, predominam
trés tipos de seguintes solugoes:

Solucao 1: Aquisicao através de SRP. Com a utilizacdo do Sistema de Registro de Preco, a Administragao
tende a economizar nas suas aquisi¢cdes, ndo precisando providenciar grandes areas para armazenagem de
materiais tendo em vista que o licitante vencedor, ao assinar a Ata de Registro de Precos, comprometesse a
fornecer os materiais pelo preco acordado e no momento em que for solicitado. No caso desta aquisicao,
pretende-se adquirir bens de consumo, produtos utilizados em tratamentos na satisfacdo das necessidades do
usuario e administrativas da secretaria municipal de satde do futuro registro de precos, visando obter eficiéncia



e qualidade do gasto publico, economia de recursos por meio do direcionamento das contratagées para aquelas
estritamente necessarias para a execucao de suas atividades. Desta forma opta-se pela aquisi¢cdo do objeto a ser
contrato, por meio de contratos anuais firmados com empresas licitantes que apresentarem a melhor proposta.
Deste modo, sendo a solucdao mais adequada, visando preservar a relagdo custo-beneficio, para os cofres
publicos do Municipio de Porto Velho.

Solucao 2: Adesdao a Ata de Registro de Precos. Por intermédio do Decreto n° 11.462/2023, que
regulamenta o Sistema de Registro de Precos, estabelece-se a possibilidade de a proposta mais vantajosa numa
licitagao ser aproveitada por outros 6rgdos e entidades. Embora a norma seja silente a respeito, deverao ser
mantidas as mesmas condicées do registro, ressalvadas apenas as renegociacées promovidas pelo érgdo
gerenciador, que se fizerem necessarias. Esta solugdo seria uma alternativa viavel, porém, teria que ser uma
que semelhanca a nossa necessidade de aquisicao em questdo, razao pela qual a solugdo ndao mostra-se viavel.

Solucao 3: Dispensa de Licitacao. De acordo com a Lei n? 14.133/2021, a dispensa de licitacdo pode ser
utilizada para obras e servigos de engenharia com valores de até R$ 125.000,00 e para compras de bens de até
R$ 62.725,59, valores atualizados conforme DECRETO N2 12.343, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2024. A vantagem
da dispensa de licitacao é a reducao dos custos operacionais associados ao processo de aquisicao de bens ou de
contratacao de servigos, bem como a celeridade processual quando comparado ao Sistema de Registro de
Precgos. No presente caso, ndo é possivel a aplicacdo de "Dispensa de Licitagao" posto que trata-se de aquisigao
de objeto destinados ao atendimento das demandas regulares da rede municipal de saude, e que possui
caracteristicas: continua e essencial, previsivel com base em consumo histdrico, mas também variavel, conforme
sazonalidade epidemiologia. Também deve ser considerando a capacidade de armazenamento instalada, razao
pela qual a solucdo ndo mostra-se viavel e ainda pode ser mais onerosa a esta Administracao.

Na realizagdo de anadlise da presente demanda verificou-se que a Administracdo Publica, bem como a Secretaria
Municipal de Saude - SEMUSA possuem historico de Aquisicées para o mesmo objeto, caracterizando-o como
compra com entrega imediata com prazo maximo até 30 (trinta) dias corridos e instrumentalizado por meio de
Nota de Empenho, através de Pregdo Eletronico do tipo Menor Preco. No momento da pesquisa de precos, tal
forma de contratacdao, pode ser observada no ambito da Prefeitura de Porto Velho como consta no
https://transparencia.portovelho.ro.gov.br/despesas/atas/1179. Observou-se que esse modelo de contratacao ja é
amplamente adotado no dmbito municipal, atendendo de maneira satisfatéria as necessidades da SEMUSA e
sendo bem aceito pelo mercado.

Sendo assim, com o objetivo de garantir maior eficiéncia, seguranca e continuidade no fornecimento de bens,
recomenda-se a utilizacdo do Sistema de Registro de Precos (SRP), conforme disposto no Decreto n2
18.892/2023, combinado com os artigos 82 a 89 da Lei Federal n2 14.133/2021. Tal recomendacao se justifica
em razao das caracteristicas do objeto e da natureza das contratacdes, que possuem demanda continua e
recorrente para a SEMUSA, como se detalha a seguir:

1. Necessidade de Contratacoes Permanentes ou Frequentes: Considerando
que a aquisicao de medicamentos para cumprimento de ordens judiciais € uma
demanda permanente, repetindo-se a cada exercicio financeiro, o uso do SRPP
permite a manutencao da regularidade do fornecimento, garantindo que a SEMUSA
possa atender as necessidades dos pacientes de forma continua e ininterrupta.

2. Aquisicoes com Entregas Parceladas: Dada a oscilacao na demanda, que
depende de atualizacOes periddicas dos laudos e receituarios médicos, o SRPP
possibilita a aquisicao de medicamentos em lotes ou entregas parceladas, conforme
a necessidade e conveniéncia da Administragdo, racionalizando o espacgo fisico e
reduzindo custos de estoque.

3. Incerteza do Quantitativo a Ser Demandado: Como a demanda pode variar ao
longo do ano em razao de novos mandados judiciais, o SRPP se mostra uma solucéo
adequada para lidar com situagdes em que ndo é possivel definir previamente o
quantitativo exato de medicamentos a serem adquiridos.

Diante dessas consideracgdes, conclui-se solucao a ser adotada pela Administragao Publica para o presente caso
é AQUISICAO através de procedimento LICITATORIO, uma vez que, visa suprir as necessidades de
Medicamentos Injetaveis dentro das qualificagbes e prazos exigidos pelo processo assistencial, por meio da
selecao adequada de fornecedores que oferecam os melhores produtos com os melhores precos e condigoes de
pagamento possiveis.

Através dessa opgdo de solucdo de mercado resta comprovada a vantajosidade econdémica, bem como, também
foram consideradas outras contratacées similares de demais o6rgdos e contratacées anteriores por esta
SEMUSA, de modo que fora observada a solugao que melhor atende as necessidades desta Administracao.

Sendo assim, a modalidade de pregéo eletronico foi escolhida para o processo licitatério do Sistema de Registro
de Precos, conforme o previsto no art. 50 do Decreto n® 18.892/2023, que indica sua adogao sempre que o
objeto possuir padroes de desempenho e qualidade que possam ser objetivamente definidos por especificacoes
usuais de mercado. Essa modalidade é amplamente utilizada por permitir uma maior competitividade e garantir
a contratacao pelo menor preco, respeitando os requisitos técnicos estabelecidos e a transparéncia do processo.


https://transparencia.portovelho.ro.gov.br/despesas/atas/1179

5. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

5.1. A solucdo a ser adotada pela Administragdo Publica para o presente caso é AQUISICAO através de
procedimento LICITATORIO por PREGAO ELETRONICO, do tipo MENOR PRECO, utilizando
procedimento auxiliar Sistema de Registro de Preco - SRP uma vez que, visa suprir as necessidades de
MEDICAMENTOS NA APRESENTACAO AMPOLA, IDENTIFICADO INICIALMENTE COMO:
“INJETAVIES 1” dentro das qualificacdes e prazos exigidos pelo processo assistencial, por meio da selecdo
adequada de fornecedores que oferecam os melhores produtos com os melhores precos e condigdes de
pagamento possiveis. Sua finalidade principal é maximizar o principio da economicidade, permitindo a
Administracao Publica celebrar o contrato administrativo na exata medida e no momento de sua necessidade.

A solucdo de Sistema de Registro de Precos — SRP é altamente vidvel, pois otimiza seus processos de aquisicédo e
garante uma maior transparéncia e controle sobre seus gastos.

Outro ponto importante a ser considerado é a ndo obrigatoriedade de contratacdo na sua totalidade, e a
Administragdo Publica podera efetivar a contratagdo somente quando necessario. Logo, a escolha pelo Sistema
de Registro de Precos - SRP, para aquisicao dos materiais e servigcos ora pretendidos, enquadra-se no que
preconiza o art. 38 do Decreto Municipal n° 18.892 de 30 de marco de 2023.

“I - quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de
contratacoes permanentes ou frequentes;

IT - quando for conveniente a aquisicao de bens com previsio de entregas
parceladas ou contratacao de servicos remunerados por unidade de medida,
por quantidade de horas de servico ou postos de trabalho, ou em regime de
tarefa;”|....]

Conveniéncia de aquisigdes com previsdo de entregas parceladas (podendo ou ndo, inicialmente, ser
predeterminada a época de cada fornecimento), seja pela indisponibilidade de espaco para estoque dos
produtos, seja para evitar o seu perecimento, ou ainda para facilitar a logistica de suprimentos
(armazenamento, movimentacao, transporte, controle) empregada pelo érgao.

Portanto, a Implantacao de Sistema De Registro de Preco - SRP permite contratar e suprir os estoques de
medicamentos nos quantitativos adequados ao fornecimento as unidades de saude ja instaladas no Municipio de
Porto Velho, que prestam servigos e assisténcia integral a saude dos usudrios as quais geram demandas, bem
como atende aos principios de eficiéncia e economicidade.

5.2. Do Local, Prazo, Da Forma Da Entrega E Condicoes Do Recebimento

5.2.1. Local/ Horarios:

Os materiais solicitados (medicamentos) deverao ser entregues no setor de dispensacao e almoxarifado (Central
de Abastecimento Farmacéutico - CAF) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica - DAF da Secretaria
Municipal de Saide - SEMUSA, sito a Rua: Monteiro Lobato, n® 5550, Bairro: Jardim Eldorado, Porto Velho/RO,
tel: (69) 98473-5013, CEP 76.811-776, Porto Velho/RO, observando o horario de funcionamento de segunda-
feira a sexta-feira das 08:00h as 17:00 h;

O fornecimento/entrega dos insumos deverd ocorrer conforme solicitagdo via requisicao (empenho) da
Secretaria de Saude com definicdo da quantidade no prazo de ndo superior a 30 (trinta) dias corridos, contado a
partir da data de confirmacao de recebimento da Nota de Empenho.

5.2.2. Da forma de Entrega:

Na entrega do material deverd ser observado o controle de qualidade de 12 (primeira) ordem, também
denominado macroscépico. Neste controle, serdo observados os seguintes aspectos: identificacao do(s), lote(s),
prazo de validade do(s) produto(s), condicbes de embalagem protetora, observacao da presenca de precipitados,
observacgao do cumprimento das especificagdes legais exigidas para os rétulos, verificagdo da existéncia de bula,
observacao dos aspectos fisicos dos produtos quanto possivel (cor, odor, uniformidade, textura, integridade),
presenca de corpos estranhos, limpidez, turbidez, vazamento(s) entre outros;

5.2.3. Do recebimento:

Os procedimentos de recebimento dos materiais serd feito pela COMISSAO DE RECEBIMENTO DE
MEDICAMENTOS, inserida na estrutura do DAF/SEMUSA (composta por servidores do departamento,
devidamente portariados e com conhecimento técnico na respectiva drea), conforme artigo 140, inciso II,
alineas “a” e “b” e § 22 °, Lei Federal 14.133/21 e, sera procedido na seguinte forma:

Os materiais deverao atender as normas do Ministério da Saude/Vigildncia Sanitdria e demais legislacoes
vigentes, no que concerne a apresentacao, inviolabilidade, embalagem, esterilizacao dos produtos quando
indicado;

a) Provisoriamente, apos a verificagdo macroscépica dos produtos e das faturas



(Notas Fiscais), estado estes em conformidade com as especificagcoes constantes.

b) Definitivamente, apods a verificacdo da conformidade com as especificagdes
constantes no TERMO DE REFERENCIA mediante termo detalhado que comprove o
atendimento das exigéncias contratuais e consequente aceitagdo, que se dard em
até 10 (dez) dias do recebimento provisorio;

§ 22 O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade
civil pela solidez e pela seguranca da obra ou servico nem a responsabilidade
ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato, nos limites estabelecidos
pela lei ou pelo contrato.

5.3. Do Instrumento De Contratacao

O fornecimento decorrente deste Termo, em razao de tratar-se de entrega de no prazo maximo até 30 (trinta)
dias corridos, serd instrumentalizado por meio de Nota de Empenho, que terd forca obrigacional e vinculara a
licitante a sua proposta, ao Termo de Referéncia e ao Edital de Licitacdo, sem prejuizo as demais obrigacdes
decorrentes de Lei e normas.

5.4. Da Fiscalizacao

A execucao das obrigacbes contratuais deste instrumento sera fiscalizada por servidor (es), doravante
denominado (s) FISCAL (IS), designados formalmente, com autoridade para exercer, como representante desta
Secretaria, toda e qualquer acdo de orientacao geral, observando-se o exato cumprimento de todas as clausulas
e condigbes decorrentes deste instrumento, determinando o que for necessdrio a regularizagdo das falhas
observadas, conforme prevé os artigos 117 e 140 da Lei n 14.133/21. Esta fiscalizacdo nédo exclui nem reduz a
responsabilidade da CONTRATADA, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ndao implicando
também, corresponsabilidade da CONTRATANTE ou de seus agentes e prepostos (art. 120, da Lei n®
14.133821).

5.5. Vigéncia Da Ata De Registro De Precos

Prazo de vigéncia do Registro de Precos sera de 12 (doze) meses contados a partir da publicacdao da Ata de
Registro de Precgos no Diério Oficial dos Municipios do Estado de Rondonia (AROM), e podera ser prorrogado,
por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso conforme o Decreto Municipal n? 18.892
de 30 de marco de 2023.

5.6. Da Validade Dos Insumos/Produtos

Os materiais deverdo ser entregues com seus respectivos lotes e data de validade, de acordo com os
quantitativos no ato da entrega:

5.6.1. Os itens/produtos deverdo ser entregues com prazo de validade equivalente e/ou nao inferior
a 75% (setenta e cinco por cento) de sua validade de fabricacdo, contados da data de entrega dos mesmos.

5.6.2. Os medicamentos deverao estar obrigatoriamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA/MS, em estrita observancia aos preceitos da Lei 6360/76 e de seu regimento.

6. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES PARA AQUISICAO/CONTRATACAO

6.1. Os quantitativos estimado sdo os necessarios ao abastecimento da rede municipal de satde por
periodo de 12 meses, medicamentos de uso obrigatdrio das unidades de satde béasicas, pronto atendimento e
hospitalar e atendimento moével de urgéncia, para que sejam realizados todos os procedimentos ofertados pela
administracao e profissionais.
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6.2. Para a definicdo dos quantitativos utilizou-se como metodologia principal o histérico de consumo
extraidos dos relatérios de saida do sistema HORUS definindo, a partir do histérico de consumo, o Consumo
Médio Mensal -CMM que é a soma do consumo dos medicamentos utilizados em determinado periodo de
tempo, dividida pelo nimero de meses da sua utilizagdo. Para alguns insumos especificos com dados
especificos no histérico processual, optou-se em repetir o quantitativo solicitado anteriormente.

Para alguns medicamentos por se tratar de itens exclusivos ao perfil Hospitalar da Maternidade Municipal Mae
Esperanca e pelo fato de ndo haver consumo médio mensal fidedigno no sistema Hdrus, com levantamento
técnico na pratica vivenciado na unidade, acrescidos de 30%, cujo detalhamento item a item em tdpico do
Documento de Formalizacao de demanda - DFD (id.0775587). Ademais exemplificando a planilha de
calculo temos o seguinte método:

Planilha de Calculo de Estimativas de Consumo (id.0775809): de forma geral para todos os itens, os
quantitativos foram analisados e definidos a partir de quatro fontes (F1, F2, F3, F4) de informacoes
basicas disposto na Planilha sendo:

a) FONTE 1 (F1): Ultimo Quantitativo Solicitado/Registrado;

b)FONTE 2 (F2): Relatério de Consumo Médio Mensal fornecido pelo Sistema HORUS/MS no
periodo de 01/01/2024 a 31/12/2024;

c) FONTE 3 (F3): Relatério de Consumo Médio Mensal fornecido pelo Sistema HORUS/MS no
periodo de 01/07/2024 a 30/06/2025;

d) FONTE 4 (F4): Relatorio de Consumo Médio Mensal fornecido pelo Sistema HORUS/MS no
periodo de 01/01/2025 a 31/12/2025;

Acréscimo de 30% de Quantitativos (coluna da Planilha de Calculo de Estimativa de Consumo):
Aplicado em todos os medicamentos, com algumas excegoes, o acréscimo de 30% na somatéria do CMM X 12
para o quantitativo a ser registrado é justificivel pelas razdes relacionadas, pelas caracteristicas dos
medicamentos, disponibilidades dos mesmos, tendo como pontos relevantes a este percentual estimado:

e)atendimento de acgoOes judiciais esporadicas que por vezes tem determinacbes para
fornecimento de medicamentos para tratamentos de 180 dias para cada paciente, elevando o
consumo consideravelmente de medicamento;

f) aumento da demanda reprimida/espontanea oriunda da rede particular, migracdo das pessoas
ao Sistema Publico em época de crises vivenciadas no Pais;

g) “Atencdo Basica na Comunidade”, sdao agOes com a finalidade de ampliar o acesso dos
pacientes moradores de areas descobertas;

h) outrora ha a necessidade da Assisténcia Farmacéutica se programar para possiveis surtos
epidemiolégicos (maldria, dengue, zika virus, chikungunya e ainda doengas oriundas de ordem
hidricas advindas do aumento dos niveis e cheias do Rio Madeira e seus afluentes) e pandemias,
como a que estamos vivenciando desde 2020, a COVID-19 que aumenta consideravelmente a
quantidade de consultas, internacao hospitalar dos municipes e consequentemente o consumo
dos medicamentos.

Vale ressaltar que 30% de quantitativo de medicamentos se tratando de Atengdo Béasica em Saude e
atendimentos de urgéncia e emergéncia, em casos de surtos e epidemias esse quantitativo é facilmente
superado/consumido pela elevacdao macica do consumo dos mesmos, trata-se de uma reserva técnica para casos
de necessidades esporadicas (surtos epidemiolégicos, agoes judiciais) e previsdao de implantacdo ou ampliagdo
de novos servicos, conforme supramencionado.

Aumento do Consumo Meédio Mensal em Relacao Ao Registro de Precos Anterior: em alguns
medicamentos observou-se que o ultimo quantitativo registrado ndo supriu a necessidade e/ou o CMM
aumentou nos periodos de consumo selecionados. Porquanto, foi escolhido o CMM acompanhando o
crescimento do consumo, levando em consideracdo ainda os 30% de acréscimos e casos de DRM, conforme
supracitado.

Fator Embalagem E Financeiro X Arredondamentos: considerando que os medicamentos quando
registrados referem-se a Comprimidos, ampolas, bolsas ou frascos e nao caixas de medicamentos, buscou-se
realizar arredondamentos para nimeros inteiros de forma que aumentem a probabilidade das boas praticas no
transporte viabilizando que os medicamentos venham em suas caixas (embalagens tercidria) originais,
facilitando o transporte e armazenamento evitando fracionamentos, que por vezes chegam em caixas menores
amassadas e fora dos padroes de qualidade. Como vimos, as licitagcdes de medicamentos sdao realizadas em
unidades de comprimidos, frascos, ampolas, ao se arredondar quantitativos estes quase sempre sdo irrisérios
em valores monetarios comparado com o montante final. Vale ressaltar que o consumo de medicamentos é algo
peculiar por parte dos usudarios de saide, pois em muitos casos e principalmente nos medicamentos de uso



continuo, usando o farmaco Captopril como exemplo, utilizado como de primeira escolha na Hipertensao
Arterial pressdo alta, na prescricdo médica a um unico paciente pode chegar a Trés comprimidos/dia, logo sao
90 comprimidos/més, podendo o paciente levar para dois meses de tratamento que sao 180 comprimidos em
uma unica dispensacdo de medicamento; uma unidade de satde que atenda 20 pacientes em um dia, sdo 3.600
comprimidos consumidos do estoque, logo a visdao de comprimidos se converte em quantas caixas de
medicamentos um paciente consome.

As Unidades de Saude Municipal beneficiadas com aquisicdo serdo as 60 (sessenta) que recebem
mensalmente os medicamentos conforme seu perfil (id.0775812) de atendimento e fazem as intervencoes e
dispensacOes aos usudarios que necessitam do medicamento, seja nos atendimento hospitalar (Maternidade),
Upas, Pronto Atendimentos, atendimento ambulatorial na dispensacao de medicamentos aos usuarios (CEM,
SAE, UBS URBANAS, DISTRITAIS e FLUVIAIS. Também sera distribuido ao atendimento ao Sistema Prisional
da Capital em detrimento a Politica Nacional de Atencao Integral a Saude das Pessoas Privadas de Liberdade
considerando a habilitagdo do municipio de porto velho ao recebimento recursos financeiros destinados ao
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica destinado a essa populagao — Outro aspecto
importante que justifica os quantitativos solicitados uma vez que a Secretaria Municipal de Satude faz o repasse
(abastecimento) mensal de medicamentos ao Sistema Prisional da Capital o que demanda um consumo
consideravel e crescente a cada ano. As portarias mais recentes (como a Portaria GM/MS N2 7.513, DE 16 DE
julho DE 2025 ou a Portaria GM/MS n? 4.771, de 3 de julho de 2024) dispéem sobre o repasse anual dos
recursos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) para os municipios, contemplando o
Municipio de Porto Velho/RO.

Os quantitativos estimados sdo os necessarios ao abastecimento por periodo estimado de 12 meses com
previsao de consumo pelo mesmo periodo a partir da publicacao da SRPP.

7. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

7.1. A estimativa do valor da contratacao foi realizada em conformidade com art. 23, II da Lei
14.133/2021:

Pesquisa de Preco n? 203/2026 1d.0775830, conforme Instru¢cao Normativa SEGES/ME n? 65/2021,
informamos que o método matematico aplicado para a definicdo do valor estimado foi a média dos precos
coletados, calculados em planilha LibreOffice Calc.

VALOR
TOTAL A 2
ITE = MEDIA VALOR
M | CATMAT DESCRICAO REGISTR | [\ iriny TOTAL
AR
(o)
CLORETO DE POTASSIO 19,1 %,
1 267162 SOLUCAO INJETAVEL 1.500 0,4413 | R$ 661,9500
CLORETO DE SODIO 20 %,
2 267574 SOLUCAO INJETAVEL 1.400 0,3993 | R$ 559,0200
GLICOSE, 25%, SOLUCAO R$
3 267540 INJETAVEL 4.600 0,5510 2.534,6000
GLICOSE, 50%, SOLUCAO
4 267541 INJETAVEL 10.000 0,5232 | R$ 5.232,000
5 MORFINA, SULFATO 0,2 MG/ML R$
304872 SOLUCAO INJETAVEL 1.600 5,0757 8.121,1200
VALOR TOTAL ESTIMADO| . 15:3$6900
8. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO
8.1. Do objeto

De acordo com o objeto da contratacao, e apds a avaliacdo da sua divisibilidade, com base na necessidade
administrativa e no mercado fornecedor, procedeu-se ao maior parcelamento técnica e economicamente
possivel, realizando-se licitagdo do tipo menor precgo por item, em relacdo a todos os CATMAT ’s.

8.2. Do item ou grupo de itens

Quanto a possibilidade de divisdo dos itens em parcelas ainda menores, tem-se por inviavel, tendo em vista o


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2025/prt7513_17_07_2025.html
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vulto e a uniformidade do objeto, inclusive quanto a prazo e local de entrega, e a necessidade de resguardar a
economia de escala.

9. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

9.1. Nao se verifica contratagdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade e contratacao
desta demanda, sendo que, limita-se exclusivamente a entrega de medicamentos.

10. DEMONSTRATIVO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES
ANUAL
10.1. Esta contratacdo estd alinhada ao planejamento estratégico, uma vez que os medicamentos

solicitados estao inseridos na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME e sao de aquisigao
continua necessarios ao abastecimento ininterrupto a Central de Abastecimento Farmacéutico Municipal para
atender as futuras requisicoes demandadas, visando a distribuicdo continua dos medicamentos as unidades de
farmécia garantindo o atendimento ambulatorial, urgéncia e emergéncia de qualidade aos municipes usuéarios
da rede de Saude Municipal.

10.2. Além disso, a contratagdo estd prevista no Plano de Contratagdoes Anual da Secretaria Municipal
de Saude - SEMUSA, disponivel em: Link PCA 2026:
https://pncp.gov.br/app/pca/05903125000145/2026;

https://sgp.portovelho.ro.gov.br/arquivos/lista/88830/semusa.

11. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Com o futuro registro de precos, busca-se promover, nos moldes do que prevé o texto constitucional e a lei
licitatéria, a aquisicdo de bens que atendam a atual necessidade administrativa da Secretdria Municipal de
Saude, com énfase na economicidade, da maneira mais eficaz e que promovam com eficiéncia, o bom uso dos
recursos financeiros e humanos da Administracao.

A fim de que a Administracdo alcance os resultados por ela pretendidos, a solugdo como um todo devera
comportar os seguintes elementos: Adquirir bens que possuam qualidade, durabilidade e eficazes no seu uso
habitual.

Portanto, com a implantacdo de sistema de registro de precos busca-se obter um mecanismo &gil e seguro para
realizacao de futuras aquisicoes de forma parcelada e eventual, sem comprometimento da execucao
orcamentdria atendendo ao principio da continuidade dos servicos publicos que presta.

A finalidade principal é maximizar o principio da economicidade, permitindo a Administracdao Publica
celebrar o contrato administrativo na exata medida e no momento de sua necessidade. Isto posto, o registro de
precos otimiza os processos de aquisicdo e garante uma maior transparéncia e controle sobre seus gastos. Outro
ponto a ser considerado é a ndo obrigatoriedade de contratagdo na sua totalidade, e a Administragdo Publica
podera efetivar a contratacdo somente quando necessario e com previsao de entregas parceladas (podendo ou
nao, inicialmente, ser predeterminada a época de cada fornecimento), seja pela indisponibilidade de espago
para estoque dos produtos, seja para evitar o seu perecimento, ou ainda para facilitar a logistica de suprimentos
(armazenamento, movimentacao, transporte, controle) empregada pelo érgao.

Manter a regularidade do abastecimento de medicamentos, evita a desassisténcia farmacéutica e
garantir que a populacao tenha acesso aos insumos necessarios para as intervencoes agudas e
tratamento de patologias cronicas. Dessa forma possibilitando atender as prescrigdes médicas de pacientes
que dependem da rede municipal de saude, garantindo o cumprimento das diretrizes da Politica Nacional de
Assisténcia farmacéutica e do Plano Municipal de Saude, garantindo a cobertura de medicamentos em todas as
unidades da rede municipal, além de evitar a judicializacdo decorrente da indisponibilidade dos medicamentos,
que por sua vez, além de representar um custo elevado para administracdo publica, pode gerar desigualdade no
acesso aos medicamentos, privilegiando apenas aqueles que recorrem ao judicidrio, em detrimento do
planejamento estratégico da gestdo. Portanto, garantir a disponibilidade dos medicamentos por meio de
aquisicbes planejadas e fundamentadas é essencial para promover o patriménio no atendimento, evitar
sobrecarga administrativa e financeira com demandas judicias e garantir o direito a saude.

A aquisicdao adequada de medicamentos contribui para a sustentabilidade do sistema de satde, garantindo que
os recursos sejam alocados eficientemente e que os tratamentos sejam custo efetivo a longo prazo.

12. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

Para viabilizar a aquisicdo dos medicamentos necessarios ao cumprimento das diretrizes da Politica Nacional de
Assisténcia farmacéutica e do Plano Municipal de Satude garantindo a cobertura de medicamentos em todas as
unidades da rede municipal e assegurando a continuidade do atendimento aos pacientes cadastrados, a
Administracdo devera adotar as seguintes providéncias:


https://pncp.gov.br/app/pca/05903125000145/2026
https://sgp.portovelho.ro.gov.br/arquivos/lista/88830/semusa

1. Abertura do Processo Licitatorio: Iniciar o processo de licitacao para Registro de Precos Permanente na
modalidade pregdo eletronico, observando as especificagdes técnicas e padroes de qualidade do objeto,
conforme previsto no Decreto n? 18.892/2023.

2. Elaboracao e Aprovacao do Edital: Redigir o edital detalhando as condicdes e exigéncias da licitacao,
incluindo a previsdao de entregas parceladas e a possibilidade de inclusao de novos itens para atender a
demandas judiciais futuras, conforme estabelece o art. 86 do referido decreto.

3. Planejamento das Compras e Gestao de Estoque: Estabelecer cronograma para aquisicoes parceladas,
levando em conta a atualizagdo periddica de laudos e receituarios médicos, o espacgo fisico disponivel e a
necessidade de manter medicamentos com validade adequada.

4. Monitoramento e Atualizacao do Registro de Precos: Realizar atualizagbes periédicas nos registros de
precos, conforme as necessidades e variacoes de mercado, garantindo que os valores praticados estejam
compativeis com os precos de mercado e que novos itens sejam incluidos conforme demandas judiciais
adicionais.

Essas providéncias garantirao a regularidade e eficiéncia na aquisicdo possibilitando a distribuicdo dos
medicamentos, evitando prejuizos financeiros e administrativos para a Administracdo e assegurando os
atendimentos.

13. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

A Lei n? 14.133/2021 traz o desenvolvimento nacional sustentavel como principio a ser observado na aplicagdo
da lei e reforca essa orientagdo dispondo que o incentivo a inovagao e o desenvolvimento nacional sustentavel
sdo objetivos do processo licitatério.

Para a aplicagdo da Sustentabilidade e Desenvolvimento Sustentavel na aquisicao de medicamentos e insumos
hospitalares devem ser observadas os seguintes normativos:

- Lei n? 6.360 de 1976 - DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeito os Medicamentos, as Drogas, 0s
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

- Decreto n? 8.077 de 2013 - Regulamenta as condicbes para o funcionamento de empresas sujeita ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei n? 6.360/1976.

- Lei n? 5.991 de 1973 - Dispde sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmaceéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

-RDC n? 16 de 1° de abril de 2014 da ANVISA - Dispoe sobre os critérios para peticionamento de Autorizagao de
Funcionamento - AFE e Autorizacao Especial - AE de empresas.

Conforme o art. 12 da Lei n? 6360/1976 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitdria 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 corregéo estética e outros.

Pelo teor do art. 22 desta mesma lei, somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o
Art. 12 - as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo érgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

Nos termos do art. 22 do Decreto n2 8.077/2013 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos
no art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de saide dos Estados, Distrito Federal
ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses érgaos.

O art.72 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. O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em todo o territdrio nacional, rege-se pela

Lei n? 5.991/1973 que em seu art. 22 prevé que as suas disposicoes abrangem as unidades congéneres que
integram o servigo publico civil e militar da administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal, dos Territérios e dos Municipios e demais entidades para estatais, no que concerne aos conceitos,
definigdes e responsabilidade técnica.

De acordo com o art. 22, II e III, da RDC n? 16/2014 da ANVISA, a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é o ato
de competéncia da ANVISA, contendo autorizacao para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicdes e orgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes
da RDC 16 e a Autorizagdo 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 comprovagao



de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes da RDC 16.

Atesta-se que tais requisitos supramencionados nao restringem ou limitam a competitividade do certame,
apenas viabiliza que aquisicdo obedeca aos ideias de Sustentabilidade e Desenvolvimento nacional sustentavel
exigidos para a comercializacao do objeto .

As especificagdes dos materiais a serem adquiridos, contemplam além das caracteristicas da matéria prima
usada na confeccdo dos produtos, critérios para armazenagem e reciclagem.

Quanto ao descarte de residuos gerados, na administracdo ha contrato firmado com empresa que presta servigo
de gerenciamento de residuos em saide com processos e fluxos estabelecidos com base na legislagdo
pertinente.

14. DECLARACAO DE VIABILIDADE DA SOLUCAO

Atesta-se, sob responsabilidade funcional, que o estudo técnico preliminar elaborado é adequado e
perfeitamente suficiente tanto a caracterizagdo do interesse publico envolvido e da melhor solugdo para o
problema a ser resolvido, inclusive acerca de Descricdo, Unidade de Medida e Quantidade, quanto a
fundamentacdo do Termo de referéncia e demais instrumentos da contratacdo, e elaborado nos moldes do
Decreto Municipal n2 18.892/2023.
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