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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

OBJETO: Aquisicao parcelada de medicamentos para atender as necessidades do Fundo
Municipal de Sadde de Lagoa de Itaenga - PE.

Equipe de Planejamento:

Lorena Daphine Pessoa Santos (Matricula: 20219958)
Sandryelle Maria Moura da Silva (Matricula: 2015965)
Fabiano Batista Gomes Paiva (Matricula: 20161747)

1. INTRODUCAO

1.1. O presente Estudo Técnico Preliminar (ETP) formaliza a primeira etapa do
planejamento para a contratagao, por meio de Sistema de Registro de Precos (SRP), visando
a aquisicdo parcelada de medicamentos essenciais para o suprimento da rede de satde do
Municipio de Lagoa de Itaenga/PE, sob a gestao do Fundo Municipal de Saude.

1.2. Este estudo tem por finalidade caracterizar o interesse publico envolvido,
descrever a necessidade administrativa e de satide publica, avaliar e comparar as solucdes
de mercado disponiveis e, por fim, fundamentar a escolha da solucdo mais vantajosa para a
Administracao. Todo o processo é regido pela Lei Federal n? 14.133, de 12 de abril de 2021,
pela Resolugao TC N2 249/2024 do Tribunal de Contas do Estado de Pernambuco (TCE-PE)
e demais normativas sanitarias aplicaveis, notadamente as Resolucdes da Diretoria
Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

/e DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A necessidade desta contratacao decorre do dever constitucional do Municipio de
prover a assisténcia a saude, o que inclui a garantia da assisténcia farmacéutica integral a
populagdo. O fornecimento continuo e regular de medicamentos é indispensavel para a
execucao das agoes e servicos de saude nas Unidades Basicas de Saude (UBS), unidades de
pronto atendimento e demais pontos da rede municipal. A interrup¢do no fornecimento de
medicamentos essenciais pode resultar no agravamento de quadros clinicos, na interrupc¢ao
de tratamentos de doencgas cronicas e agudas, e em um aumento da pressao sobre os
servicos de média e alta complexidade, configurando um grave risco a sadde publica.

2.2. A aquisicdo visa manter os estoques de medicamentos em niveis adequados para
atender a demanda programada e emergencial, evitando o desabastecimento e assegurando
a continuidade dos tratamentos. A solu¢do busca, portanto, garantir o direito fundamental
a saude da populacdo de Lagoa de Itaenga, em estrita observancia aos principios do Sistema
Unico de Satide (SUS).

3. SETOR REQUISITANTE

Paginalde?7

Rua Vinte e Um de Abril, 01, Centro — Lagoa de Itaenga - PE.
CEP: 55.840-000 - CNPJ: 11.097.250/0001-08 - www.itaenga.pe.gov.br/



PREFEITURA DE

¢ L AGOADE
'ITAENGA

W/ T o
{_de Dezembre

S
3.1. Fundo Municipal de Saude de Lagoa de Itaenga - PE.

4. DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES

4.1. A presente contratacdo encontra-se devidamente alinhada ao planejamento
estratégico e administrativo do municipio, estando prevista no Plano de Contratagdes do
Fundo Municipal de Sadde de Lagoa de Itaenga para o exercicio vigente, em estrita
observancia ao disposto no art. 18, inciso I, e art. 12, inciso VII, da Lei Federal n®
14.133/2021. Esta previsao formal demonstra que a necessidade de aquisicdo parcelada de
medicamentos nao consiste em uma demanda imprevista ou desordenada, mas sim no
resultado de um planejamento técnico prévio voltado a manutengao continua da assisténcia
farmacéutica municipal. Ademais, a contratacao guarda perfeita compatibilidade com os
instrumentos de planejamento governamental, notadamente a Lei de Diretrizes
Orcamentarias (LDO) e a Lei Or¢amentaria Anual (LOA), possuindo adequacgao financeira e
orcamentaria assegurada nas dotacgoes especificas destinadas a Manuten¢do do Programa
Assisténcia Farmacéutica, bem como as A¢Ges e Servigos Publicos de Saude nas instancias
de Atengao Primaria e Especializada, atestando a viabilidade plena para o prosseguimento
do certame.

5. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

5.1. Os requisitos foram definidos para garantir a qualidade, seguranca, eficacia e
conformidade legal dos produtos a serem adquiridos.

5.1.1. Requisitos Legais e Normativos Mandatorios:

5.1.1.1. A contratacdo e a execuc¢do do objeto deverdo observar integralmente o
disposto nos seguintes diplomas legais e normativos:
5.1.1.1.1. Lei Federal n® 14.133/2021 e seus regulamentos;
5.1.1.1.2. Resolugdo TC N2 249/2024 do TCE-PE, que estabelece
procedimentos especificos para a aquisicio de medicamentos em
Pernambuco;
5.1.1.1.3. Lei n? 6.360/1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria de
medicamentos e correlatos;
5.1.1.1.4. Resolu¢ao RDCn2 16/2014 da ANVISA, que define os critérios para
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de
empresas;
5.1.1.1.5. Resolugdo RDC n? 81/2008 da ANVISA, que aprova o Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados;
5.1.1.1.6. Convénios CONFAZ n? 87/2002 e n? 54/2009, que tratam da
isencao de ICMS para farmacos destinados a Administracdo Publica.

5.1.2. Requisitos da Solugao (Objeto):

5.1.2.1. Qualidade e Registro: Todos os medicamentos ofertados deverao possuir
registro valido na ANVISA, conforme Lei n? 6.360/1976.
Pagina2de?7

Rua Vinte e Um de Abril, 01, Centro — Lagoa de Itaenga - PE.
CEP: 55.840-000 - CNPJ: 11.097.250/0001-08 - www.itaenga.pe.gov.br/



PREFEITURA DE

LAGOADE
ITAENGA

[ ez
5.1.2.2. Prazo de Validade: Os produtos deverdo ser entregues com prazo de
validade de, no minimo, 12 (doze) meses a partir da data de entrega, ou, na
impossibilidade técnica, com prazo equivalente a, no minimo, 75% de sua vida util.
5.1.2.3. Embalagem e Rotulagem: Os produtos devem ser entregues em suas
embalagens originais, integras, com o nimero do lote e data de validade visiveis, e
contendo a expressdo "Proibida a Venda no Comércio". Para produtos importados,
todas as informacgdes devem estar em lingua portuguesa.
5.1.2.4. Laudos de Qualidade: A entrega de cada lote devera ser acompanhada dos
respectivos laudos de qualidade, conforme exigido pelo Art. 11, 11, da Resolugao TC
n? 249/2024.
5.1.2.5. Transporte: O transporte dos medicamentos é de responsabilidade da
contratada e deve assegurar as condi¢des de temperatura e umidade que preservem
a integridade e qualidade do produto.

5.1.3. Requisitos de Habilitacao do Fornecedor:

5.1.3.1. A empresa licitante deverd comprovar sua regularidade para
comercializar os produtos, apresentando:

5.1.3.1.1. Licenga Sanitaria (Alvara) valida, expedida pelo 6rgao de vigilancia
sanitaria competente.
5.1.3.1.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) vigente, emitida

pela ANVISA, compativel com as atividades de distribuir, armazenar e/ou
transportar medicamentos.
5.1.3.1.3. Autorizacdo Especial (AE), quando aplicavel aos medicamentos de
controle especial licitados, nos termos da Portaria SVS/MS n? 344 /98.
5.1.3.1.4. Declaracdo do Detentor de Registro (DDR), no caso de produtos
importados por um terceiro que ndo seja o detentor do registro na
ANVISA, conforme RDC n? 81/2008.

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO E ANALISE DAS SOLUCOES

6.1. Foram avaliadas as seguintes alternativas para atender a necessidade da
Administragao:

6.1.1. Aquisicdo Direta de Fabricantes: Realizacao de multiplos processos licitatérios,
um para cada fabricante ou grupo de fabricantes.

6.1.1.1. Desvantagens: Elevada complexidade administrativa, pulverizacdo de
contratos, dificuldades logisticas na gestdo de multiplas entregas e fiscalizagao, e
potencial perda de economia de escala processual.

6.1.2. Adesdo a Atas de Registro de Pregos ("Carona"): Utilizacdo de atas vigentes de
outros 6rgdos publicos.
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6.1.2.1. Desvantagens: Incerteza quanto a disponibilidade de atas que
contemplem a totalidade dos itens necessarios; risco de esgotamento dos
quantitativos ou cancelamento da ata pelo 6rgdo gerenciador; necessidade de uma
justificativa robusta de vantajosidade econdémica para cada adesao.

6.1.3. Pregdo Eletronico para Registro de Pregos com Fornecedores Distribuidores:

6.1.3.1. Vantagens: Promove ampla competitividade entre empresas
especializadas na distribuicdao de uma vasta gama de medicamentos. Centraliza a
logistica em um nimero reduzido de fornecedores, facilitando a gestao. O Sistema de
Registro de Precos (SRP) permite a aquisi¢ao parcelada, conforme a demanda real e
a disponibilidade financeira, otimizando a gestdo de estoques e evitando o
desperdicio de produtos com prazo de validade limitado.

7. JUSTIFICATIVA DA SOLUCAO ESCOLHIDA

7.1. A realizacdo de Pregdo Eletronico para Registro de Precos, com julgamento pelo
menor prego por item, direcionado a empresas distribuidoras, é a solugdo que se mostra
mais eficiente, econdmica e vantajosa. Essa abordagem assegura a competitividade, permite
a participacao de multiplos fornecedores para diferentes itens e oferece a flexibilidade
necessdaria para a gestdo da assisténcia farmacéutica, que possui uma demanda continua,
porém variavel. A aquisicdo parcelada, inerente ao SRP, é fundamental para o
gerenciamento de produtos pereciveis como medicamentos, alinhando a compra a real
necessidade de consumo e evitando perdas financeiras.

8. ESTIMATIVA DE QUANTITATIVOS E VALOR DA CONTRATACAO

8.1. Os quantitativos foram estimados com base na média de consumo mensal
historica das unidades de saude, projecdes de demanda sazonal e perfil epidemiolégico do
municipio, conforme a Secretaria Demandante e os quantitativos fixados no Pregao
Eletrénico n® 012/2025.

8.2. O valor total estimado da contratacio é de R$ 3.645.281,00 (trés milhées,
seiscentos e quarenta e cinco mil, duzentos e oitenta e um reais).
8.3. A planilha detalhada com a especificacdo de cada item, sua unidade de

fornecimento, quantidade estimada e valor unitario de referéncia integra o Termo de
Referéncia que acompanhara o edital.

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUCAO

9.1. O objeto serad licitado com julgamento por menor preco por item, o que
representa a forma legal de parcelamento do objeto, em conformidade com o art. 40, V, 'a’,
da Lei n? 14.133/2021 e a Simula n? 247 do TCU. Essa abordagem permite que diferentes
empresas vencam itens distintos, ampliando a competitividade. A realizacdo de um Unico
procedimento licitatério para todos os itens se justifica pela economia de escala processual
e pela otimizag¢do dos recursos administrativos, sendo mais eficiente e econémico do que a
conducao de multiplos certames para o mesmo fim.
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10. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO

10.1. A solugdo definida para atender a necessidade da Administra¢do consiste na
formalizacdo de uma Ata de Registro de Precos, deflagrada por meio de Pregao Eletronico
com critério de julgamento de menor prego por item, visando a aquisicdo parcelada e
continua de medicamentos essenciais e especializados. O objetivo central é suprir o Fundo
Municipal de Saude de Lagoa de Itaenga - PE, assegurando a manutencao dos estoques, a
assisténcia farmacéutica integral nas unidades de satude e a continuidade dos tratamentos
programados e emergenciais da populacdo. O modelo de execucdo se baseia no
fornecimento sob demanda, onde a entrega ocorrera de forma parcelada, em até 10 (dez)
dias apdés a emissdo da respectiva Ordem de Fornecimento, com o descarregamento
diretamente na unidade farmacéutica do municipio sob inteira responsabilidade logistica
da contratada.

10.2. Considerando o ciclo de vida do objeto, a solucao abrange requisitos rigorosos de
qualidade e seguranca na etapa de vida util dos farmacos: exige-se que todos os produtos
possuam registro valido na ANVISA, sejam escoltados por seus respectivos laudos de
qualidade e sejam entregues com prazo de validade minimo de 12 (doze) meses (ou 75% da
vida 1util), acondicionados em embalagens integras contendo a expressao "Proibida a Venda
no Comércio".

10.3. Por fim, a etapa de encerramento do ciclo de vida contempla a mitigacdo de
impactos ambientais inerentes ao objeto, instituindo a corresponsabilidade da contratada
pela destinacao ambientalmente adequada de embalagens e de eventuais medicamentos
vencidos ou avariados, os quais sdo classificados como Residuos de Servicos de Satide (RSS)
perigosos, devendo-se observar estritamente a Politica Nacional de Residuos Soélidos (Lei
n? 12.305/2010) e as praticas de logistica reversa.

11. JUSTIFICATIVA QUANTO A DISPENSA DE GARANTIA CONTRATUAL

11.1. Nos termos do art. 96 da Lei Federal n® 14.133/2021, a exigéncia de garantia
contratual é uma prerrogativa discricionaria da Administra¢cdo, e, para a presente
contratacdo, a equipe de planejamento optou por sua dispensa com base em fundamentos
técnicos e econdmicos. Inicialmente, destaca-se a dindmica de fornecimento e o baixo risco
financeiro envolvido, pois trata-se de aquisicdo de bens comuns para entrega parcelada e
em curto prazo, estipulada em até 10 dias ap6s a emissdo da Ordem de Fornecimento. Como
0 pagamento a contratada ocorrera de forma diferida, exclusivamente apds o recebimento
definitivo dos itens e a devida liquidacdo da nota fiscal, nao havera desembolso ou
adiantamento prévio de valores por parte da municipalidade, o que mitiga
significativamente o risco financeiro imediato. Ademais, a exigéncia de garantia, seja por
caucdo, seguro-garantia ou fian¢a bancaria, impde um custo operacional e financeiro aos
licitantes que é invariavelmente repassado a composi¢do dos precos propostos. A dispensa
deste encargo fomenta a competitividade e a economicidade, tendendo a baratear o custo
final para o erdrio e a incentivar a maxima participacdo de fornecedores no certame,
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especialmente das Microempresas (ME) e Empresas de Pequeno Porte (EPP), que sado
contempladas com cotas exclusivas e reservadas nesta contratacdo. Por fim, ressalta-se a
suficiéncia do aparelho sancionatério, uma vez que o instrumento convocatério e as
clausulas contratuais ja preveem rigorosas sancdes administrativas para os casos de
inexecucdo parcial ou total, contemplando multas compensatorias que podem chegar a 30%
do valor do contrato, além da severa penalidade de impedimento de licitar e contratar. O
rigor destas san¢des legais demonstra-se plenamente adequado e suficiente para inibir o
inadimplemento e resguardar o interesse publico, tornando a exigéncia de uma garantia
financeira adicional redundante e desnecessariamente onerosa a licitagcao

12. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRAGCAO PREVIAMENTE A
CELEBRACAO DO CONTRATO

12.1. Em observancia aos ditames da Lei Federal n® 14.133/2021, previamente a
assinatura da Ata de Registro de Precos e a emissao das ordens de fornecimento, a
Administracdo Municipal adotara medidas estruturais e administrativas para garantir o
pleno éxito da execucdo. Inicialmente, serd formalizada a designacao e a devida orientagao
da equipe de gestdo e fiscalizacdo contratual, cujos membros ja se encontram nominalmente
indicados, garantindo que estejam capacitados para exercer o controle rigoroso das notas
fiscais, dos prazos de entrega, do aferimento de validade e da cobrang¢a dos laudos de
qualidade no ato do recebimento provisério e definitivo dos medicamentos.

12.2. Concomitantemente, a Administracao providenciara a adequacao e a organizagdo
do espaco fisico na unidade farmacéutica do municipio, local designado para o
descarregamento e recebimento direto dos itens.

12.3. Este ambiente devera estar plenamente preparado para assegurar as condi¢coes
ideais de temperatura e umidade exigidas nos rétulos, de modo a preservar a integridade e
a qualidade dos farmacos armazenados.

12.4. Ademais, o gestor do contrato certificara a liberacdo e a disponibilidade das
dotacdes orcamentarias consignadas ao Fundo Municipal de Saude e promovera a
convocacao do representante da empresa contratada para uma reunido inicial.

12.5. Este encontro prévio terd como objetivo a apresentacdo do plano de fiscalizagao,
a formalizacao dos canais de comunicacao via e-mail oficial e o alinhamento das estratégias
para a execucao do objeto e destinacdo de residuos perigosos (logistica reversa), mitigando
riscos logisticos e assegurando a conformidade legal da assisténcia farmacéutica.

13. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

13.1. A presente contratacdo, cujo objeto consiste na aquisicdo parcelada de
medicamentos para a rede de saude de Lagoa de Itaenga, ndo se esgota em si mesma,
demandando a manutencdo de servicos correlatos e interdependentes para garantir a plena
eficacia e segurancga da assisténcia farmacéutica municipal.
13.2. Destaca-se como contratacdo interdependente essencial e correlatas os servicos
continuados de manutencao predial, climatizacdo e fornecimento de energia elétrica das
unidades farmacéuticas, garantindo que os ambientes de descarregamento e
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armazenamento preservem ininterruptamente as condi¢des ideais de temperatura e
umidade exigidas nos rotulos, salvaguardando a integridade fisica e quimica dos
medicamentos adquiridos.

14. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

14.1. Resultado 1: Garantir o abastecimento ininterrupto de medicamentos na rede
municipal de satide, com um indice de disponibilidade de itens essenciais superior a 95%.
14.2. Resultado 2: Assegurar que 100% dos medicamentos adquiridos estejam em
conformidade com as normas da ANVISA e as Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicao.

14.3. Resultado 3: Otimizar o uso dos recursos publicos, através da aquisicdo por
demanda, evitando perdas por vencimento e reduzindo os custos de estocagem.

15. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS

15.1. A contratagdo envolve a geragdo de residuos de embalagens (papeldo, plastico) e
o potencial descarte de medicamentos vencidos ou avariados, classificados como Residuos
de Servicos de Saude (RSS) perigosos. A contratada serad corresponsavel pela destina¢do
ambientalmente adequada desses materiais, devendo observar a Politica Nacional de
Residuos Sélidos (Lei n? 12.305/2010), incluindo a logistica reversa quando aplicavel.

16. DECLARACAO DA VIABILIDADE DA CONTRATACAO

16.1. Considerando a essencialidade do objeto para a saude publica, a existéncia de
ampla oferta no mercado, a disponibilidade de recursos or¢amentarios e a conformidade
dos requisitos aqui definidos com o arcabouco legal e normativo, declara-se a viabilidade da
contratacdo. Recomenda-se o prosseguimento com a elaboracdao do Termo de Referéncia e
do Edital para a realizacao do certame.

Lagoa de Itaenga, 26 de maio de 2026.

LORENA DAPHINE PESSOA SANTOS
Matricula n® 20219958

SANDRYELLE MARIA MOURA DA SILVA
Matricula n® 2015965

FABIANO BATISTA GOMES PAIVA
Matriculan® 20161747
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