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EAL-AGENCIA DE MODERNIZACAO DA GEST. PROCESSO

Estudo Técnico Preliminar 205/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: E:04105.0000001571/2026

2. Descricao da necessidade

A aquisicdo de bens e de servigos por este ente publico deve ser norteada pelos principios e valores
fundamentais constitucionais da Administracdao Publica previstos no artigo 37 da Constituicdo Federal Brasileira
de 1988, e pela Lei de Licitagoes 14.133/2021. A realizacdo de procedimento licitatorio é a regra para as
contratag0es da Administracdao Publica e visa estimular competitividade e igualdade de condi¢Ges entre os
fornecedores, buscando a selecdo da proposta mais adequada aos interesses do 6rgao ou entidade contratante.

Além disso, a aquisicdo sistematica desses insumos da saude é um direito social fundamental, garantido pela
Constituicao Federal do Brasil, que assegura a todos o acesso a servicos de satide como um dever do Estado. Os
artigos 6° e 196 da Constituicao enfatizam a importancia de politicas sociais e econdmicas que visem a reducao
do risco de doengas e ao acesso universal e igualitario as acoes de promogao, protecdo e recuperacdo da satde.

Nesse contexto, a aquisicdo de medicamentos em geral se torna essencial, pois é fundamental para o tratamento
eficaz de diversas condi¢cOes de saide que, se ndo tratadas adequadamente, podem levar a complicacdes graves,
prolongamento do tempo de internacdo e até mesmo a Obitos. A oferta continua desses medicamentos é crucial
para garantir que as unidades de saude possam responder adequadamente as demandas emergenciais e cotidianas.

A aquisicdo de medicamentos ndo s6 atende a uma demanda critica para a satde ptblica, mas também reforca o
compromisso do Estado em assegurar o direito a saide para todos os cidadaos.

E importante destacar que a auséncia de insumos adequados pode resultar em consequéncias graves para a satide
publica, como a impossibilidade de tratar determinadas patologias, o que acarretaria prejuizos significativos para
a populacao e para a administracao publica, devido ao aumento do tempo de internacao e dos riscos associados a
saude dos pacientes.

Esta classe de insumos farmacéuticos é vital para as atividades das unidades hospitalares vinculadas a Secretaria
de Estado da Satde (SESAU), uma vez que sao indispensaveis para o tratamento dos pacientes internados. Esta
necessidade se alinha com o que esta previsto na legislacdao vigente, especialmente no inciso VIII do artigo 41
do Decreto Estadual n° 72.783, de 21 de janeiro de 2021, que permite a aquisicao de insumos essenciais para
garantir o funcionamento adequado das unidades de sauide.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SESAU Amanda Maria Paixdo Soares

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE
ALAGOAS - UNCISAL

POLICIA MILITAR DE ALAGOAS - PMAL Paulo Amorim Feitosa Filho

Pollyanna Almeida dos Santos Abu Hana
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4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1 Normativos aplicaveis ao objeto

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 665, DE 30 DE MARCO DE 2022.

Dispoe sobre as Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro.
Critérios De Selecao Do Fornecedor

A aquisicdo de bens e de servicos por este ente publico deve ser norteada pelos principios e valores fundamentais
constitucionais da Administracao Publica previstos no artigo 37 da Constituicdo Federal Brasileira de 1988, e
pela Lei de Licitagdes 14.133/2021. A realizacao de procedimento licitatério é a regra para as contratagcdes da
Administracdo Publica e visa estimular competitividade e igualdade de condi¢des entre os fornecedores,
buscando a selecdao da proposta mais adequada aos interesses do 6rgao ou entidade contratante.

A Lei 6.360/1976 estabelece a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e produtos correlatos. Somente empresas autorizadas pela ANVISA e cujos estabelecimentos
tenham sido licenciados pelos 6rgdos sanitarios das unidades federativas poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir esses
produtos (art. 2° da Lei 6.360/1976 e art. 2° do Decreto 8.077).

A Portaria n° 344/1998 de 12 de Maio de 1998, publicada pelo Ministério da Saude, estabelece as regras e
normas para o controle de substancias sujeitas a restricoes especiais, abrangendo sua producao, distribuicao, uso
e comercializagdo. A regulamentacao define categorias especificas de medicamentos, como entorpecentes (listas
Al e A2), psicotropicos (listas A3, B1 e B2), além de outros produtos sob controle especial, cada uma com
regras especificas de prescricdo e dispensagao.

Os seguintes CATMATS estdo sujeitos as normas da Portaria n° 344/1998, que regulamenta o controle de
substancias sujeitas a restricoes especiais no Brasil: 268092 — Metadona e 270118 - Clonazepam.

O objeto da contratagdo, ou a atividade de sua comercializacdo, encontra-se disciplinado pelos seguintes
normativos, inclusive técnicos ou sobre critérios ou praticas de sustentabilidade, cujas exigéncias ou requisitos
devem ser incorporados ao Termo de Referéncia como:

Habilitacao juridica:

Em relacdao a todos os CATMAT's : No caso de exercicio de atividade de Medicamentos: Ato de Registro ou
Autorizagao para Funcionamento — AFE, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
nos termos do artigo 12 da Lei 6.360/76, conforme as disposi¢cdes da Resolucdo RDC n° 185/2001 que trata do
Registro de produtos médicos na ANVISA; e artigo 3° da RDC n° 16/2014, que dispde sobre os critérios de
peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento — AFE.

Licenciamento e Autorizacao

O licenciamento dos estabelecimentos industriais ou comerciais pela autoridade local depende da autorizagao de
funcionamento emitida pela ANVISA (art. 3° inciso I, do Decreto 8.077/2013).

Documentacao Necessaria

A Secretaria lista os principais documentos a serem apresentados:
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Ato de registro ou Autorizacao para Funcionamento (AFE): Expedidos pela ANVISA, conforme o artigo 12 da
Lei 6.360/76 e a Resolucao RDC n° 185/2001, que trata do registro de produtos médicos, além do artigo 3° da
RDC n° 16/2014, sobre os critérios de peticionamento de AFE.

Registro do Medicamento: Apresentacdao do Registro do Medicamento, Notificacdo Simplificada ou Certificado
de Dispensa do Registro do Medicamento, expedidos pela ANVISA, conforme o artigo 12 da Lei 6.360/76.

Registro Vencido

Em caso de registro vencido, deve ser apresentada uma cépia da solicitacdo de revalidacdo junto a ANVISA,
conforme o paragrafo 6° do artigo 12 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

O objeto da contratagdo, ou a atividade de sua comercializagdo, encontra-se disciplinado pelos seguintes
normativos, inclusive técnicos ou sobre critérios ou praticas de sustentabilidade, cujas exigéncias ou requisitos
devem ser incorporados ao Termo de Referéncia como:

Condicoes Gerais para Todos os CATMAT's

No caso de exercicio de atividade de fornecimento: Ato de Registro ou Autorizacdo para Funcionamento — AFE,
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, nos termos do artigo 12 da Lei 6.360/76,
conforme as disposicdes da Resolucao RDC n° 185/2001 que trata do Registro de produtos médicos na ANVISA;
e artigo 3° da RDC n° 16/2014, que dispde sobre os critérios de peticionamento de Autorizacao de
Funcionamento — AFE;

Casos em que a AFE nao é exigida

A RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 traz em seu Art. 5 os casos que Nao é exigida a AFE: I - que exercem
o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo; II - filiais que exercem exclusivamente atividades
administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE; III — que realizam o comércio varejista de
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; IV - que exercem exclusivamente atividades de
fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou importacao, de
matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sdao destinados a fabricacao de
produtos para saide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e V — que realizam
exclusivamente a instalacdo, manutencado e assisténcia técnica de equipamentos para saude.

Regulamentacées Adicionais

A RDC n° 185/2001 que aprovou o regulamento técnico que trata do registro, alteracdo, revalidacao e
cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O licenciamento, pela autoridade local, desses estabelecimentos industriais ou comerciais depende de o
funcionamento da empresa ter sido autorizado pela ANVISA (art. 3° inciso I, do Decreto 8.077/2013).

Atesta-se que ndo ha qualquer exigéncia ilegal para a exigéncia supramencionada, conforme explicitado nos
normativos que regulamentam o fornecimento de Medicamentos e Produtos Médicos Hospitalares.

4.2. Atendimento anterior da necessidade

Para atendimento de necessidade anterior equivalente, ou sua série histérica, foi realizada a aquisicao através dos
processos que originaram as ATAS de registro de prego abaixo listadas:

CATMAT N° DAS ATAS PROCESSOS ANTERIORES
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4105-051/2023
268092 069/2026 E:04105.0000000242/2024

354/2019 312/2022 918/2023 4105-214/2021

267691 780/2024 4105-051/2023
105/2026 F:04105.0000000829/2024
F:04105.0000001293/2025

977/2023 4105-921/2019

308885 1245/2025 4105-418/2021
018/2026 E:04105.0000000783/2024

4105.101/2019

894/2019 255/2020 588/2022 4105-503/2020

442693 1119/2025 4105-821/2021
021/2026 F:04105.0000001138/2023
F:04105.0000000221/2024

i

270616 1117/2025

0222006 4105-640/2022
E:04105.0000000221/2024

426/2019 430/2019 042/2020 333/2021 334 4105-057/2019

/2021 274/2023 4105-920/2019

442689 1119/2025 4105-640/2022
023/2026 F:04105.0000000221/2024

4105-105/2019

480/2019 035/2021 318/2022 590/2023 4105-924/2019

270118 801/2024 4105-822/2021
105/2026 E:04105.0000000292/2023
E:04105.0000000829/2024
F:04105.0000001293/2025

281/2019 589/2019 034/2021 163/2022 587 4105-924/2019

19003 4105-822/2021
376767 8012004 F:04105.0000000292/2023
106/2026 E:04105.0000000829/2024
E:04105.0000001293/2025

4105-665/2019

4105-510/2020

888/2019 120/2021 361/2022 587/2023 4105-983/2021

267653 801/2024 4105-1113/2021
106/2026 E:04105.0000000292/2023
E:04105.0000000829/2024
E:04105.0000001293/2025
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760/2019 157/2021 181/2022 917/2023

4105-38/2019
4105-535/2020

267772 780/2024 4105-991/2020
105/2026 4105-1113/2021
4105-051/2023
E:04105.0000000829/2024
E:04105.0000001293/2025
E:04105.0000001126/2023
272341 ?géggig E:04105.0000000829/2024
E:04105.0000001293/2025
4105-44/2020
271107 045/2021 218/2022 225/2022 236/2024 4105-818/2021
256/2026 4105-047/2023
E:04105.0000001538/2024
4105-42/2020
30094 226/2020 225/2020 192/2022 236/2024 4105-497/2021
256/2026 4105-047/2023
E:04105.0000001538/2024
430908 531/2024 E:04105.0000000074/2024
218/2026 E:04105.0000001074/2025
448577 596/2024 E:04105.0000000376/2024
1750/2025 E:04105.0000000802/2025

Nao tendo sido identificada a ocorréncia de inconsisténcias nas fases de Planejamento da Contratacdo, Selecdo do
Fornecedor e Gestao do Contrato.

Ressalta-se que as ATAS de registro de precos ficam disponiveis para os 0rgdos participantes utilizarem seus
saldos dentro de suas necessidades, apontadas no momento de levantamento de demanda na fase de planejamento.

Todas as tratativas para as devidas execucoes das aquisi¢Oes sao realizadas por cada 6rgdo individualmente.

4.3. Codigo CATMAT (descricdo e unidade de medida) especifico

CATMAT Descricao Unidade de Medida
268092 Metadona, dosagem: 5 mg Comprimido
267691 Metformina cloridrato, dosagem: 850 mg Comprimido
308885 Sulfametoxazol, composicao: associadoAél t.rimetoprizna., C.on’centragﬁo: Ampola 5 ml

80mg + 16mg,ml, forma farmacéutica: solucao injetavel
442693 Cefazolina sodica, c0ncentra(;éoi:n}ei,,l \f/(e)lrma farmaceutica: p6 p, solugdo Frasco-ampola
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270616 Benzilpenicilina, apresentagao:- p'ota,ssma, dosagem: 5.000.000ui, uso: Frasco-ampola
injetavel
- D . 50,0 g4
442689 Ampicilina, composigao: assoc1a'da ao,sulbactaril, (.to.nc?ntragao. 2g+1 Frasco-ampola
g, forma farmaceutica: pé p, solucdo injetavel
270118 Clonazepam, dosagem: 0,5 mg Comprimido
376767 Ivermectina, concentracao: 6 mg Comprimido
Comprimido
Unidade de Medida
267653 Espironolactona, dosagem: 25 mg Complementar:
Comprimido ou
Capsula
Comprimido
Unidade de Medida
267772 Propranolol cloridrato, dosagem: 40 mg Complementar:
Comprimido ou
Capsula
Comprimido
Unidade de Medida
272341 Tiamina; Dosagem: 300 mg Complementar:
Comprimido ou
Capsula
271107 Ciclosporina, concentracao:100 mg Capsula
302942 Ciclosporina, concentragdo: 100 mg/ml, forma farmacéutica: solugdo oral Frasco 50 ml
432908 Dapagliflozina 10 mg Comprimido
448577 Micofenolato composicdo: de sédio concentragao: 360 mg Comprimido

Itens em Conformidade com o Catalogo SESAU - E:02000.0000001026/2026.
4.3.1. Especificacao do Objeto

Cada item tem uma aplicacdo especifica no ambiente médico e é projetado para atender a necessidades
particulares em termos de cuidados e procedimentos clinicos. A aquisicdao dos itens listados é de extrema
importancia para garantir a qualidade e a seguranga dos cuidados prestados aos pacientes. Cada item
desempenha um papel especifico e essencial na pratica médica, contribuindo para a eficacia dos tratamentos e
procedimentos e a protecdo da saude dos pacientes.

ATESTO, sob a minha responsabilidade, as especificacdes do objeto estdo limitadas ao minimo imprescindivel
a satisfacao do interesse publico, presente na generalidade dos produtos e modelos existentes no mercado, nao
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consignando marca ou caracteristica, especificacdo ou exigéncia exclusiva, excessiva, impertinente, irrelevante
ou desnecessdria que possa direcionar o certame ou limitar ou frustrar a competicdo ou a realizacdo do objeto
contratual.

Indicacao de Marcas ou Modelos

Em uma licitacdo, "modelo de referéncia" refere-se a um produto, servico ou solucdo previamente identificado
que serve como padrdo para estabelecer as especificacOes técnicas e os requisitos minimos de qualidade e
desempenho que devem ser atendidos pelos licitantes. Esse modelo é utilizado como parametro comparativo
durante o processo licitatério para assegurar que as propostas apresentadas cumpram os critérios de qualidade e
funcionalidade definidos pela Administracdao Publica.

ATESTO que no presente processo nao foram indicadas Marcas ou Modelos.
Comprovacao da Qualidade

As especificacdes técnicas do objeto, atende ao necessario uma vez que a aquisicao dos itens representa um
avango significativo, proporcionando tratamentos eficazes e seguros. A combinagdo de tecnologia de ponta e
designs inovadores assegura resultados clinicos superiores e um impacto positivo na qualidade de vida dos
pacientes.

ATESTO que no presente processo de Registro de Precos ndo ha qualquer exigéncia de Certificagdo para fins
de comprovacao da qualidade.

A documentacdo exigida para fins de habilitacio no certame licitatério diz respeito a Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Satde (ANVISA) é obrigatéria para empresas que distribuam os produtos ora licitados, conforme disposto na
Lei n° 6.360/76 regulamentado no Decreto n° 79.094/77.

No presente caso a exigéncia da Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) como item de habilitagdo é
indispensavel a sua apresentacdo pelos interessados em fornecer seus produtos e servicos aos entes publicos de
modo a garantir que sejam empresas idoneas, inspecionadas periodicamente e que assegurem que a qualidade de
seus produtos atende aos requisitos técnicos necessarios. No Termo de Referéncia hda mengdo expressa aos
artigos de normas licitatorias e consequentemente a previsao acerca da LEGALIDADE.

Comprar produtos sem Registro junto a ANVISA e de empresas sem AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO (AFE) é sem divida expor a risco de morte pacientes indefesos e sem o poder de se
defenderem devido a falta de capacidade técnica.

Quando a Administracdo Publica compra material sem exigir documentos que comprovem a qualidade dos
produtos e esse ato coloque em risco a vida do um cidaddo a mesma podera responder a acoes de
responsabilidade civil e penal, conforme a Lei 6.360/76. E dever do Estado, zelar pela satide de seus cidadéos e
direito de cada cidadao receber material de qualidade.

ATESTO que foram indicadas, tdo somente, as condi¢des minimas necessarias a habilitacdo e qualificacdao
técnica para a execucao do objeto, inexistindo exigéncias impertinentes ou irrelevantes, que restrinjam ou
frustrem o carater competitivo do certame, nos moldes do artigo 9° e dos artigos 66-69, da Lei Federal n° 14.133
/2021.

4.3.2. Justificativa da descricao ou unidade de medida complementar
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Para os cédigos CATMAT 267653, 267772 e 272341, foi utilizada como Unidade de Medida Complementar
“Comprimido ou Capsula”, justificando-se pela necessidade de ampliar o leque de aquisicao de medicamentos
, contemplando diferentes formas de apresentacdo farmacéutica e proporcionando maior flexibilidade na selecdo e
contratacdo dos itens, de acordo com a disponibilidade do mercado e as necessidades da Administracao.

4.4 Natureza do objeto

O objeto da contratagdao é comum, visto poderem seus padroes de desempenho e qualidade ser objetivamente
definidos por meio de especificagdes usuais no mercado.

4.5. Prazo de vigéncia

A contratacdo tem prazo de vigéncia até 31 de dezembro do corrente exercicio financeiro, contado da sua
divulgacao no Portal Nacional de Contratagoes Ptblicas — PNCP, na forma do art. 105 da Lei n°® 14.133, de 2021.

4.6. Amostra

De acordo com o objeto da contratacdo, ndao ha necessidade da exigéncia de amostra para a verificacdo da
qualidade ou da conformidade com as especifica¢Ges técnicas requisitadas.

4.7. Qualificacao econdémico-financeira

Embora a subclausula relativa a possibilidade de substituicdo da exigéncia de indices pela comprovacdo de
patriménio liquido minimo dos licitantes seja facultativa, e apenas quando aqueles ndao forem atingidos, a
experiéncia administrativa desta autarquia autoriza o raciocinio de que sua inclusdo é de grande valia tanto para
garantir a obtencdo da proposta mais vantajosa para a Administracao quanto para evitar o fracasso da licitacio em
face do nao atingimento dos indices legais pelo licitante.

Considerando que o percentual maximo exigivel de patrimonio liquido do licitante em relacdo ao valor estimado
da contratacdo é de até 10% (dez por cento), conforme estipula o art. 69, § 4°, da Lei n.° 14.133/2021, é necessaria
a devida ponderacdo da Administracdo Publica para sua indicacdo no termo de referéncia.

Por essa razdo, amalgamado na proporcionalidade e razoabilidade, indicamos a adog¢do do critério da “faixa
progressiva” como fundamento para a definicdo do patriménio liquido exigivel do licitante.

Neste sentido, a empresa que apresentar resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices de Liquidez
Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), devera comprovar patrimonio liquido minimo de
8% (oito por cento) do valor estimado da contratacao.

4.8. Capacidade técnica-operacional

De acordo com a especificidade necessaria a experiéncia anterior da contratada, identificam-se os seguintes
critérios e parametros objetivos para a definicdo do que sejam caracteristicas, quantidades e prazos compativeis
com o objeto da contratacdo:

- Caracteristicas: fornecimento de medicamentos;
- Quantidades: no minimo, 25% (vinte e cinco por cento) da quantidade do objeto licitado.
4.9. Obrigacoes da contratada

De acordo com o objeto da contratagdao, nao ha necessidade da exigéncia de obrigacdes especificas da contratada,
sendo adequadas e suficientes aquelas previstas na minuta padronizada pela PGE/AL.
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5. Levantamento de Mercado

A necessidade da Administracdo Publica vislumbrada no presente processo é para fins da realizacdo do registro
de precos desses insumos.

Trata-se de bens que se classificam como bens de consumo de uso imediato que serdo utilizados nos pacientes
na ocasido do atendimento hospitalar para o pronto atendimento da necessidade clinica.

No presente caso, ndo se vislumbra multiplas alternativas para a solucdo da necessidade que ndo seja a
AQUISICAO desses insumos.

A solucdo a ser adotada pela Administracdo Ptiblica para o presente caso é AQUISICAO através de
procedimento LICITATORIO, uma vez que, visa suprir as necessidades dentro das qualificacdes e prazos
exigidos pelo processo assistencial, por meio da selecido adequada de fornecedores que oferecam os melhores
produtos com os melhores precos e condicdes de pagamento possiveis.

Através dessa opcao de solucao de mercado resta comprovada a vantajosidade econdmica, bem como, também
foram consideradas outras contratacoes similares de demais 6rgdos e contratacoes anteriores por esta SESAU, de
modo que fora observada a solucao que melhor atende as necessidades desta Administragao.

No presente caso, nao é possivel a aplicacdo de "chamamento publico" posto que trata-se de hipotese onde o
objeto é possivel a realizacdo de disputa e de competicdo, de modo que, é até mais atrativo e vantajoso para
Administracdo que exista essa competicao para fins de reducao dos custos do objeto.

Também ndo seria possivel a aplicacdo de "permutas", uma vez que, trata-se de bens de uso continuo e
recorrentes por esta SESAU, bem como, de um quantitativo consideravel, razdo pela qual a permuta ndo se
mostra viavel e ainda pode ser mais onerosa a esta Administracao.

ATESTO de que a solugdo proposta esta amparada em estudos técnicos e econdmicos, seguindo as diretrizes
expressas no artigo 7°, III, do Decreto Estadual n° 90.381/2023.

6. Descricao da solucao como um todo

N° DA NOME DA APRESENTACAO DA
SOLUCAO SOLUCAO SOLUCAO ESTIMATIVA DE CUSTO
VIABILIDADE

A necessidade deste ente
publico é de uso diario e
repetivel. A aquisicao por
meio de COMPRA
demonstra ser a melhor
solugéo, visando obter
eficiéncia e qualidade dos
gastos publicos, uma vez
gue permite a competicao
SOLUCAO COMPRA entre os fornecedores para
01 gue apresentem a proposta

As estimativas foram
baseadas em levantamento
de mercado realizado,
considerando Portais
Governamentais, conforme
verificado no item que trata
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da estimativa de valor no
presente Estudo Técnico
Preliminar.

mais vantajosa ao ente
pubico.

Por se tratar de MATERIAIS
DE CONSUMO e
UNIDADES
DESCARTAVEIS, justifica-
se que a aquisicao ser
efetivada pela SOLUCAO
COMPRA.

Realizar uma estimativa de
custo para esse tipo de
contratacdo seria complexo
e, em neste casos, inviavel.
O preco dos medicamentos
varia conforme a demanda,
disponibilidade e
regulamentagoes.

A ANVISA estabelece
normas para a fabricacéo,
Dada a destinacéo dos itens, distribuicéo e

a caracteristica dos produtos ||  comercializacdo. Essas
impossibilita a aquisicdo por || regulamentacdes visam

INVIABILIDADE

SOLUCAO CAC\)II\;JSSJETLOOSU meio de aluguel ou garantir a seguranca e a
02 X comodato, bem como a |leficAcia dos produtos, o que
TERCEIRIZACAO P 04
terceirizacao dos referidos inviabiliza modelos de
itens, uma vez que se trata aluguel que nédo possam
de “UNIDADES assegurar o controle
DESCARTAVEIS”, item de || rigoroso necessario. Além
material de consumo. disso, fatores como

armazenamento, transporte
e descarte adequado
devem ser considerados.

A incerteza em relacéo a
esses fatores tornaria dificil
prever custos e planejar
adequadamente o
orcamento.

A realizacdo de uma
estimativa de custos para
permutas ou doacdes de

INVIABILIDADE medicamentos € uma tarefa

N complexa, uma vez que 0s
A utilizagéo de valores podem variar
chamamentos publicos para significativamente de

doagdo e permutas de ||lacordo com diversos fatores.
medicamentos apresenta
limitacGes significativas. As
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CHAMAMENTO
PUBLICO PARA
DOACAO E
PERMUTA DE
MEDICAMENTOS

SOLUCA 3

doacbes ndo garantem o
atendimento total as
responsabilidades do Estado
de Alagoas e podem
acarretar riscos a qualidade
dos produtos. As permutas
requerem um gerenciamento
rigoroso pois € necessario
ceder medicamentos que
sao essenciais para atender
as demandas cadastradas.
Esse comprometimento
pode levar a lacunas no
suprimento, colocando em
risco a continuidade do
atendimento e a saude dos
usuarios. Além disso, a troca
de medicamentos com
outros 6rgdos exige um
planejamento meticuloso
para garantir que a
guantidade e a qualidade
dos produtos sejam
adequadas, o que pode ser
um processo demorado e
complexo. Dessa forma,
essas abordagens
introduzem incertezas e
tornam a compra direta de
medicamentos a opgcédo mais
confiavel e eficaz para
atender as necessidades da
Administracao.

O local de origem e destino
dos medicamentos
influencia diretamente os
custos de transporte, que
podem incluir tarifas
diferenciadas. Além disso, o0
vulto da mercadoria, ou
seja, a quantidade e o
volume dos medicamentos,
também impacta os custos
logisticos.

Outro aspecto importante é
a necessidade de
gerenciamento de
temperatura, que é

essencial para certos
medicamentos que
requerem condicdes
especificas de
armazenamento. I1sso pode
elevar os custos com
infraestrutura e transporte
especializado.

Diante dessa variabilidade e
das exigéncias especificas
para cada tipo de
medicamento, o
levantamento de uma
estimativa precisa demanda
tempo e recursos
consideraveis, tornando a
permuta ou doagao uma
alternativa potencialmente
arriscada e onerosa.

6.1 Analise de solucao

ApoOs analise detalhada das alternativas disponiveis, conforme levantamento de mercado realizado, conclui-se que
a compra direta é a Unica solucdo viavel e vantajosa para atender as necessidades da Administracdo, em
conformidade com as exigéncias estabelecidas pelo Decreto Estadual n® 90.381/2023. As demais alternativas,
como aluguel, comodato, permuta ou doagdo, apresentam limitacOes técnicas e econdmicas que inviabilizam sua
adocgdo, principalmente em razao da natureza perecivel, regulada e de uso continuo dos medicamentos.

A escolha pela solucao 01 — aquisicdo direta de medicamentos por meio de contrato administrativo anual com
fornecedor especializado — é justificada tanto por razoes técnicas quanto econémicas. Do ponto de vista técnico,
essa modalidade permite uma resposta agil as flutuacdes na demanda, garantindo que ndo haja interrupcao nos
tratamentos oferecidos a populacdo. Além disso, ao se estabelecer contratos diretamente com fornecedores,
minimizam-se os riscos associados a descontinuidade no abastecimento, pois assegura-se o fornecimento continuo
conforme a demanda prevista, com maior autonomia na gestdao de estoques, controle dos prazos de entrega e
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manutencdo dos padrdes de qualidade exigidos. Trata-se, portanto, da solucdo mais segura, eficaz e eficiente para
atender as necessidades do sistema de saude.

Sob a perspectiva econémica, a aquisicao direta representa um melhor aproveitamento dos recursos publicos, ao
viabilizar condi¢oes de negociacdao mais vantajosas em razao do volume contratado e da previsibilidade anual.
Isso favorece o controle sobre os precos praticados, aumenta a transparéncia na aquisicao e facilita o planejamento
orcamentario e logistico da gestdo farmacéutica, otimizando o ciclo de fornecimento dos medicamentos.

Diante da necessidade de garantir o fornecimento regular e ininterrupto de medicamentos essenciais a populacao
durante todo o exercicio, a aquisicdo direta por meio de contrato anual apresenta-se como a solucdo mais viavel e
estratégica. Essa abordagem ndo apenas evita descontinuidades no tratamento de pacientes, como também
proporciona uma base solida para o planejamento e a estruturacdo das politicas de assisténcia farmacéutica.
Assim, contribui para maior equidade no acesso, especialmente para grupos vulneraveis, promovendo a melhoria
da saude puiblica como um todo.

ATESTO que, dentre as alternativas possiveis de mercado, a solucdao proposta é a que melhor atende ao interesse
publico, do ponto de vista técnico e economico, de acordo com estudo circunstanciado realizado nos moldes do
artigo 7°, I1I, do Decreto Estadual n® 90.381/2023.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

. Unidade de o
CATMAT Descricao Medida Quantitativo
268092 Metadona, dosagem: 5 mg Comprimido 93.264
267691 Metformina cloridrato, dosagem: 850 mg Comprimido 83.592
Sulfametoxazol, composicdo: associado a trimetoprima,

308885 concentragdo: 80mg + 16mg,ml, forma farmacéutica: Ampola 5 ml 24.840
solucdo injetavel

442693 Cefazolina sddica, c,oncentragjﬁo.: 1 g,, forma farmaceutica: Frasco-ampola 120.456

po p, solugdo injetavel
Benzilpenicilina, apresentacdo: potassica, dosagem:
27061 F - 1
0616 5.000.000ui, uso: injetavel rasco-ampota 13.716
Ampicilina, composic¢do: associada ao sulbactam,

442689 concentragdo: 2 g + 1 g, forma farmaceutica: pé6 p, Frasco-ampola 34.500
solucdo injetavel

270118 Clonazepam, dosagem: 0,5 mg Comprimido 31.344

376767 Ivermectina, concentragdo: 6 mg Comprimido 25.496
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267653

Espironolactona, dosagem: 25 mg

Comprimido
Unidade de
Medida
Complementar:
Comprimido ou
Capsula

23.916

267772

Propranolol cloridrato, dosagem: 40 mg

Comprimido
Unidade de
Medida
Complementar:
Comprimido ou
Capsula

35.700

272341

Tiamina; Dosagem: 300 mg

Comprimido
Unidade de
Medida
Complementar:
Comprimido ou
Capsula

39.672

271107

Ciclosporina, concentracao:100 mg

Cépsula

101.396

302942

Ciclosporina, concentra¢do: 100 mg/ml, forma

farmacéutica: solucdo oral

Frasco 50 ml

2.100

432908

Dapagliflozina 10 mg

Comprimido

184.008

448577  |Micofenolato composicdo: de sddio concentragdo: 360 mg

Comprimido

3.960

As justificativas referentes aos quantitativos acima indicados foram realizadas pelos 6rgaos participantes através

do preenchimento dos Documentos de Formalizacdo de Demandas anexados no SEI:

Anexo DFD - PMAL (SEI n° 41751903)

Anexo DFD - SESAU (SEI n° 41751904)

Anexo DFD - UNCISAL (SEI n° 41751907)

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 3.771.643,16

Informacdes conforme os anexos da Geréncia de Cotacao de Precos desta Agéncia de Modernizagdo da Gestdo
de Processos presentes no SEI:

Cotacado Detalhada (SEI n° 42063691)
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Cotacdo Complementar Item 08 do DFD (SEI n° 42064785)
Cotacao Complementar Item 09 do DFD (SEI n° 42065496)
Cotacdo Complementar Item 10 do DFD (SEI n° 42068295)
Cotacdo Complementar Item 11 do DFD (SEI n° 42069151)
Mapa COMPARATIVO DE PRECOS (SEI n° 42080731)

Despacho AMGESP GCOT (SEI n° 42080735)

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
9.1 Do objeto

De acordo com o objeto da contratagdo, e apos 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 licitacdo do tipo menor preco por item, em relacao a todos os CATMAT s.

9.2 Do item ou grupo de itens

Quanto a possibilidade de divisao dos itens em parcelas ainda menores, tem-se por inviavel, tendo em vista o vulto
e a uniformidade do objeto, inclusive quanto a prazo e local de entrega, e a necessidade de resguardar a economia
de escala.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao ha contratagoes correlatas ou interdependentes com a contratagao.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contratacao se alinha ao planejamento da Administracao Publica para registro de precos, tendo em vista
a LEI ESTADUAL N° 6.582, DE 18 DE MARCO DE 2005, cabe a Agéncia de Modernizacdao da Gestdo de
Processos — AMGESP, acompanhamento e controle referentes a compras de materiais e contratacao de
servicos da Administracao Publica Estadual direta e indireta, inclusive por meio do Sistema de Registro de
Precos, regulamentado pelo Decreto Estadual n° 95.019/2023, de 2023.

A Agéncia de Modernizacio da Gestao de Processos — AMGESP desempenhara as funcdes do Orgio
Gerenciador, responsavel pela conducao do conjunto de procedimentos para registro de precos e
gerenciamento da ata de registro de precos dele decorrente, regulamentado pelo De.

Tendo em vista o DECRETO ESTADUAL N° 95.019, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2023, que REGULAMENTA
O SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS — SRP, PREVISTO NO ART. 82 DA LEI FEDERAL N° 14.133, DE
01 DE ABRIL DE 2021, para o estado de Alagoas;

Com base no art. 3° O SRP podera ser adotado nas seguintes hipéteses:
Art. 3° O SRP podera ser adotado quando a Administracao julgar pertinente, em especial:

I - quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratacdes permanentes ou frequentes;
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IT - quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsao de entregas parceladas ou contratacdo de servicos
remunerados por unidade de medida, como quantidade de horas de servigo, postos de trabalho ou em

regime de tarefa;
IIT - quando for conveniente para atendimento a mais de um 6rgdo ou a
mais de uma entidade, inclusive nas compras centralizadas;

IV - quando for atender a execucdo descentralizada de programa ou projeto estadual, por meio da adesdao de que
trata o § 2° do art. 32 deste Decreto; ou

V - quando, pela natureza do objeto, ndao for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela
Administragao.

A Ata de Registro de Precos, decorrente do registro de precos, é documento vinculativo, obrigacional, com
caracteristica de compromisso para futura contratacdo, em que se registram os precos, fornecedores, 6rgaos
participantes e condigOes a serem praticadas, conforme as disposicdes contidas no instrumento convocatério e
propostas apresentadas.

A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administracdo a contratar, facultando-se a realizacao de licitacao
especifica para a contratacdo pretendida, assegurada preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade de
condigoes.

Quanto ao procedimento para estimativa de pregos, sob responsabilidade da AMGESP, dar-se-a de acordo com as
disposicoes do Decreto Estadual N° 90.383/2023, conforme segue:

O decreto dispde sobre o procedimento administrativo para a realizacao de pesquisa de pregos para aquisicao de
bens e contratacdo de servicos em geral, no ambito da administracao publica estadual direta, autarquica e
fundacional, e da outras providéncias.

Subordinam-se ao disposto no Decreto os érgaos e as entidades da Administracdo Direta e Indireta do Poder
Executivo do Estado de Alagoas.

Sempre que possivel, a aquisicdo de bens e a contratacao de servicos balizar-se-do pelos precos praticados no
ambito dos orgdos e entidades da Administracao Publica.

11.1. Plano de Contratacao Anual

11.1. Conforme exige o art. 5° do Decreto Estadual n® 90.381, de 30 de marco de 2023, a demanda se encontra
compativel com o Plano de Contrata¢Ges dos 6rgaos que apresentaram suas respectivas necessidades devidamente
ATESTADAS através dos DFDs anexos:

Anexo DFD - PMAL (SEI n° 41751903)
Anexo DFD - SESAU (SEI n° 41751904)

Anexo DFD - UNCISAL (SEI n° 41751907)

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. Resultados pretendidos e descricao da solucao como um todo

Com a contratagao, pretende a Administracdo alcancar os seguintes resultados:
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Cabe a AMGESP as atividades de execucdo, acompanhamento e controle referentes a compras de materiais e
contratacdo de servicos da Administracdo Publica Direta, Autarquica, Fundacional, Entidades Gestoras de
Fundos Especiais, Empresas Estatais Dependentes e demais Entidades controladas pelo Estado no ambito do
Poder Executivo Estadual na forma disposta na LEl ESTADUAL N° 6.582, DE 18 DE MARCO DE 2005.

Desta forma, com base no art. 2° da referida lei estadual, em seus incisos III, IV e V, cabe ainda a esta Agéncia
a execucdo e o controle de atuacdo nas areas de suprimentos, servicos e licitacoes, da Administracdo Publica
Direta, Autarquica, Fundacional, Entidades Gestoras de Fundos Especiais, Empresas Estatais Dependentes e
demais Entidades controladas pelo Estado no ambito do Poder Executivo Estadual. Além disso, o planejamento
e a divulgacdo, junto aos 6rgdos da Administracao Publica Direta, Autarquica, Fundacional, Entidades Gestoras
de Fundos Especiais, Empresas Estatais Dependentes e demais Entidades controladas pelo Estado no ambito do
Poder Executivo Estadual, do uso de novas tecnologias visando a eficiéncia e a eficacia na prestacdo dos
servicos e o desempenho de outras atividades correlatas que lhe sejam expressamente delegadas.

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

A fim de que a Administracdo alcance os resultados por ela pretendidos, a solu¢do como um todo devera
comportar os seguintes elementos:

Adquirir bens que possuam qualidade, durabilidade e eficazes no seu uso habitual.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Entrega

O prazo de entrega é de 15 dias, contados do efetivo recebimento da Ordem de Fornecimento, em remessa tnica,
nos enderecos dos 6rgaos participantes.

13.2. Aceitacao de consorcio

De acordo com a complexidade e o vulto da contratacdo, e realizado o parcelamento do seu objeto, ndo se aceitara
consorcio na disputa da licitagdo ou na contratacdo, de modo a permitir que mais empresas compitam
individualmente entre si pela solucdo, aumentando o universo da disputa e a chance da obtencdo de melhor
proposta.

13.3. Garantia de execucao

Considerando a auséncia de maior risco para a Administracdo, em funcdo da complexidade e do vulto da
contratacao, além da auséncia de prazo de entrega estendido, ndo ha necessidade da exigéncia de garantia de
execucao.

13.4. Indice de reajuste

Considerando a proximidade da efetiva variacdo dos precos do objeto da contratacdo e o maior conservadorismo
do indicador, define-se a aplicacdio do IPCA (indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo) para a
excepcional hipotese de reajuste.

13.5. Providéncias para adequacao do ambiente
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De acordo com o objeto da contratacdo, ndo ha necessidade da adocdo de cronograma de atividades para
adequacdo do ambiente dos ORGAOS PARTICIPANTES, a fim de que a contratacdo surta seus efeitos.

Com relagdo a indicacdao de um gestor do contrato, ressalta-se que a Intencao de Registro de Preco gera uma ata de
registro de precos a qual é gerenciada pela AMGESP.

13.6. Participacao de Cooperativa

De acordo com o objeto da contratacdo e considerado o modo como €é usualmente executado no mercado em geral,
ndo sera aceita cooperativa para a sua contratagdo/prestacao, tendo em vista haver necessidade de subordinacao
juridica com a cooperativa contratada ou a Administragao (impossibilidade de execucdao com autonomia pelos
cooperados), bem assim pessoalidade e habitualidade (impossibilidade de a execucdo da gestdao operacional da
contratacdo/servico ser compartilhada ou em rodizio entre os cooperados).

13.7. Da Adesao a Ata de Registro de Precos

No ambito do Estado de Alagoas, o decreto estadual n® 95.019/2023 - Art. 31 , autorizou a adesdo a Ata de
Registro de Precos, a chamada carona, conforme regras neste estabelecidas.

Esta inclusdo considerou que o objeto licitado ndo possui caracteristicas especificas que somente atendam aos
orgdos participantes ou que restrinjam a ampla competi¢do no respectivo mercado.

Também se considerou que a inclusdao de futuras e eventuais adesdes podem, de certa forma, gerar uma possivel
reducdo dos precos unitarios e, consequentemente, aumentando a economia de escala esperada.

Por fim, registre-se que ha plena capacidade operacional desta AMGESP em gerenciar a Ata de Registro de Precos
a ser celebrada, inclusive quanto a eventuais adesdes.

13.8. Da Classificacao quanto ao Sigilo

Com base na avaliacdao dos elementos anteriores do estudo técnico preliminar, ndo ha necessidade de classifica-los
como sigilosos.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A Lei n° 14.133/2021 traz o desenvolvimento nacional sustentavel como principio a ser observado na aplicacao
da lei e reforga essa orientacdo dispondo que o incentivo a inovagdo e o desenvolvimento nacional sustentavel
sao objetivos do processo licitatério.

Para a aplicacdo da Sustentabilidade e Desenvolvimento Sustentavel na aquisicdo de medicamentos e insumos
hospitalares devem ser observados os seguintes normativos:

- Lei n° 6.360 de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitéaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras providéncias.

- Decreto n° 8.077 de 2013 - Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas 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.
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- Lei n° 5.991 de 1973 - Disp0e sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e da outras providéncias.

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

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.

Pelo teor do art. 2° 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.
1° - as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Sadde e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo érgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

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, dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo érgao competente de satide dos Estados, Distrito Federal
ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

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. O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em todo o territorio nacional, rege-se pela Lei n° 5.991/1973 que em seu art. 2° prevé que as suas
disposicoes abrangem as unidades congéneres que integram o servi¢o publico civil e militar da administragcao
direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios e demais entidades
paraestatais, no que concerne aos conceitos, definicoes e responsabilidade técnica.

De acordo com o art. 2° II e III, da RDC n° 16/2014 da ANVISA, a Autorizacao de Funcionamento (AFE) é o
ato de competéncia da ANVISA, contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
institui¢Oes e 6rgaos, 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 comprovagao
de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes da RDC 16.

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

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Atesta-se, sob responsabilidade funcional, que o estudo técnico preliminar elaborado é adequado e perfeitamente
suficiente tanto a caracterizacdo do interesse publico envolvido e da melhor solucdo para o problema a ser
resolvido, inclusive acerca de Descricao, Unidade de Medida e Quantidade, quanto a fundamentacao do Termo de

referéncia e demais instrumentos da contratagdo, elaborado que foi nos moldes do Decreto Estadual n° 90.381
/2023.
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16. Responsaveis

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

ANTHONY VITOR QUINTELA CAVALCANTE

Assessor Técnico Especializado

1Y
tf Assinou eletronicamente em 17/09/2026 as 14:29:18.
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