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Estudo Técnico Preliminar - ETP

ETP n° 02/2025

Secretaria Municipal de Sadde

Processo Administrativo n° 1508/2025

Objeto: Aquisicao de medicamentos injetaveis destinados ac abastecimento do Centro Hospitalar
Municipal de Santo André (CHMSA)

1. INTRODUCAO

Descricao da aquisicao: medicamentos injetaveis destinados exclusivamente ao abastecimento do
CHMSA,

O presente ETP tem como objetivo discriminar todas as condigfes e exigéncias da aquisicdo, visto que o
planejamento bem elaborado propicia contratacdes potencialmente mais oportunas, resultando na gestéo
eficiente dos recursos publicos.

Neste contexto, o presente documento apresenta todas as justificativas necessarias para assegurar a
viabilidade técnica e econdmica da contratagéo pretendida e o levantamento dos elementos essenciais que

servirdo para compor o TR e demais documentos relacionados ao processo de aquisicao.

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A presente contratagao destina-se a aquisi¢io de medicamentos injetaveis destinados exclusivamente ao
abastecimento do CHMSA.

Tais medicamentos sdo classificados como fibrinoliticos, ou seja, possuem a capacidade de desfazer
codgulos sanguineos e sdo cruciais no tratamento do infarto agudo do miocardio (IAM) e acidente vascular
cerebral (AVC) isquémico, minimizando os danos e os riscos de sequelas permanentes.

Sendo assim, em face da necessidade premente de manter o abastecimento regular torna-se imperativa a

abertura e prosseguimento do certame com celeridade.

3. PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL (PCA)
Declaramos que todos os itens indicados neste documento constam no PCA, conforme tabela abaixo
(consulta em 27/05/25):

identificacao no
ltem Caodigo Descricac BCA
1 143.01.1741 | Alteplase 50mg P¢ Liofilizado para Solugéo Injetavel 124874 ‘
2 [43.01.7242 | Tenecteplase 50mg P Liofitizado para Solugao Injetavel 124249 ,‘

4. REQUISITOS DA CONTRATACAQ
4.1 DA PROPOSTA:
4.1.1 A proposta das empresas deverd conter a marca e o fabricante do(s) produto(s)
oferecido(s);
412 Os produtos devem conter as especificagdes em conformidade com o que foi

solicitado; i
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4.2 DAS DECLARACOES E DOCUMENTOS TECNICOS:
As empresas vencedoras deverdo apresentar, em até 2 {duas) horas apés a sessao, as seguintes
declaragbes e documentos:
4.2.1 Declaracio de que se compromete, sob as penas da Lei, a atender a toda a
legislacao vigente (no ambito federal, estadual e municipal), principalmente toda a
legislacao sanitaria, durante a vigéncia da ata de registro de pregos (ARP) e dos pedidos
de compra dela oriundos, no que tange ao objeto licitado;
4.2.2 Atestado de Capacidade Técnica que comprove a aptiddo para o fornecimento de
produto compativel com ¢ objeto desta licitagéo, fornecido peor pessoas juridicas de direito
publico ou privado;
4.2.3 Prova de Autorizacao de Funcionamento de Empresa, expedida nos termos do
disposto na Lei Federal n® 6.360/76, de 23 de setembro de 1976, publicada no DOU de 24
de setembro de 1976, em seu nome e dentro do praze de validade;
4.2.4 Em se tratando de comeércio, representagao ou distribuigdo: prova de licenciamento,
nos termos do disposto na Lei Federal n® 5.991/73, de 17 de dezembro de 1973, publicada
no DOU de 19 de dezembro de 1.973, em seu nome e dentro do prazo de validade;
425 Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho Regional de
Farmacia, dentro do prazo de validade;
4.2.6 Cépia do registro do objeto licitado no Ministério da Saide (ANVISA) relativo aos
produtos para os quais a proponente sagrou-se vencedora. Estando o registro vencido,
devera ser apreseniada a copia da solicitagdo de revalidagdo acompanhada do registro
vencido;
4.2.7 Declaracdo, sob as penas da Lei, de disponibilidade e de que se compromete a
apresentar, a_cada fornecimento efetuado, sob pena de ndo recebimento dos produtos e
da aplicacdo das penalidades legais e das previstas neste instrumento convocatorio:

s Copia dos laudos de controle de qualidade dos lotes entregues, juntamente com a
nota fiscal de todos os itens;

e Embalagens contendo o seguinte conteudo impresso ou carimbado. "VENDA
PROIBIDA NO COMERCIO;

+ Produto(s) em embalagem original, em perfeito estado, sem sinais de violag&o, sem
aderéncia ao produto, livre de umidade, sem inadequacdo de conteudo, nas
condigbes de temperatura exigida em rétulo, e com o nimero do registro emitido
pela ANVISA/Ministério da Saude. Todos os produtos, nacionais ou importados,
deverao ter constados, nos rétulos e demais embalagens, todas as informagdes em
lingua portuguesa. Ou seja: numero de lote, data de fabricagéo, data e tipo da
esterilizagdo, prazo de validade, nome do responsavel técnico, numero do registro,
de acordo com a Legislacdo Sanitaria e nos termos do artigo 31 do Codigo de
Defesa do Consumidor, dentre outros;

e Nota fiscal que acompanha os produtos contendo o nimero dos lotes e data e
validade, especificados por quantidade de cada produto entregu{
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e Produtos com prazo equivalente a, no minimo, 75% de sua validade, contados da

data de fabricagéo.

4.3 DA ENTREGA
4.3.1 Condigdes: a entrega devera ser parcelada, de acordo com a solicitacdo da Secretaria
de Saide, no prazo de até 10 (dez) dias, contados do dia seguinte ac do recebimento da
Autorizagio de Fornecimento, que serd encaminhada por correio eletrbnico,
4.3.2 Enderego de entrega: Cenfro de Gestdo de Suprimentos da Saude - Rua Capitdao
Jo&o, n° 140, Jardim Alzira Franco, Santo André/SP, CEP 09280-342. A entrega sera
conferida por servidor deste setor, que verificara se os itens entregues correspondem aos
solicitados;
4.3.3 Horario de entrega: de segunda a sexta-feira, das 08h00 as 11h00 e das 13h00C as
16h00;
4.3.4 Nao havera limite minimo para cada Autorizag@o de Fornecimento a ser expedida.
4.3.5 Quando da realizagdoc das entregas, a contratada devera enviar funcionarios em

nimero suficiente para a descarga dos produtos;

4.4 DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA
4.4.1 Proceder a substituigao dos produtos que forem entregues em desacordo com o que
consta no edital, inclusive daqueles que estiverem desacompanhados dos documentos
exigidos neste ETP;
442 Arcar com as despesas de carga, descarga e de frete referentes a entrega dos
produtos, inclusive as oriundas da devolugéo e reposicao das mercadorias recusadas por
n&o atenderem ao edital, ou por estarem desacompanhadas dos documentos fixados neste
ETP;
443 Responder por quaisquer danos causados aos empregados ou a terceiros,
decorrentes de sua culpa ou dolo na execugdo do objeto deste instrumento da presente
licitagdo, nao excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou
acompanhamento pela Prefeitura;
4.4.4 Havendo necessidade de avaliagdo mais detalhada do material entregue, eventual
custo com testes, analises de laboratorio, ou laudos técnicos, o mesmo devera ser efetuado
pela contratada, conforme disposto no art. 140, § 4° da Lei Federal n® 14.133/2021, com
suas posteriores alteragdes;
4.4.5 Transportar os produtos em veiculos adequados, com condigdes que preservem suas
caracteristicas originais, qualidade e estabilidade;
446 O acondicionamento e transporte dos produtos devem ser feitos dentro do
preconizado, conforme exigéncias estabelecidas na Portaria do Ministerio da Saude n° 802
de 08/10/1998 e RDC n° 430, de 08/10/2020; (‘
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4.5 OUTRAS OBSERVACOES

4.5.1 Este certame devera ser realizado no Sistema de Registro de Pregos, com o critério
de julgamento de menor prego por item.

4.52 As especificagdes técnicas dos materiais constantes deste ETP estdo claras, sucintas
e objetivas, ndo ferindo ou resfringindo o carater competitive da licitagao;

453 Considerando que o objeto a ser licitado ndo se trata de aquisicéc de alta
complexidade, que existe a necessidade de garantir a competitividade e assegurar que as
empresas participantes tenham capacidade técnica e financeira individual para executar o
fornecimento, tal aquisigdo ndo exige a atuagdo conjunta de empresas, ja que se trata de
fornecimento de materiais de consumo. Levando-se em conta o comportamento de mercado
desse segmento, somos pela vedagéo da participacéo em licitagdo de empresas reunidas
sob a forma de consércio, sendo essa a melhor solugdo para a pretendida contratagéo,

atendendo dessa forma, o interesse publico e o da necessidade da satde publica.

5. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

Os itens solicitados neste processo sdo destinados exclusivamente ao abastecimento do CHMSA pelo
periodo de 12 (doze) meses (podendo este periodo ser prorrogado por igual prazo conforme estabelece a
lei).

As quantidades estabelecidas neste ETP para cada item est&o corretas, adequadas e suficientes para o
atendimento da demanda da Secretaria Municipal de Salde;

O quantitativo programado para aquisicdo de cada item foi estimado a partir da analise do consumo
histérico, considerando ainda possiveis variagfes de consumo.

A relag3o dos itens e quantitativos a serem adquiridos esta descrita conforme tabela abaixo:

item | Cédigo | Descricao | Unidade ] Quantidade
1 | 43.01.1741 | Alteplase 50mg P¢ Liofilizado para Solugao Injetavel FIA | 360
| 2 |43.01.7242 | Tenecteplase 50mg P¢ Liofilizado para Solucao Injetavel | FA | 240

6. LEVANTAMENTO DE MERCADO

Os medicamentos objeto deste ETP s&o considerados itens de consumo e podem ser facilmente
encontrados no mercado desse segmento. Trata-se de medicamentos acessiveis e de facil comercializagao
entre fabricantes e distribuidores do ramo farmacéutico.

Nao existem alternativas para substituir os medicamentos aqui dispostos j& que ambos sdo destinados a
tratamento de urgéncia e emergéncia. O objeto demandado possui contratagdes similares feitas por outros
6rgaos e entidades publicas, ou seja, n&o se trata de demanda exclusiva ou estranha para o mercado.
Foram analisadas contratacdes similares feitas por outros 6rgéos e entidades, por meio de consultas a
outros editais, com objetivo de identificar a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovagdes que
melhor atendessem as necessidades da Administragéo. N&o se observou variagdes quanto & execugao do

objeto no que se refere ac papel da empresa a qual se pretende contratar bem como quanto aos produtos a

serem adquiridos. <-
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A solugao encontrada tem sido utilizada pelo Municipio com éxito ja que se pretende adquirir medicamentos
injetaveis através de ata de registro de precos, que permite que sé sejam adquiridas as quantidades
necessarias para o uso trazendo assim economia ao erario, evitando a manutengao de grandes estoques e
perda de produtos por validade vencida.

7. ESTIMATIVA DO PRECC DA CONTRATACAO

Para fins de elaborag&o do calculo do valor estimado da contratagéo, sera realizada pesquisa de pregos

pela equipe da Encarregatura de Materiais (EMAT) e serfo considerados parametros previstos em

contratagbes similares de outros entes publicos, cotagio com empresas do ramo e pesguisa junto a sitios

eletronicos especializados no comércio dos itens que se pretende adquirir, verificada a razoabilidade da

aferico do prego médio.

A estimativa do valor da contratagdo esta descrita no quadro abaixo e foi extraida da tabela da Camara de

Regulag&o do Mercado de Medicamentos (CMED-Anvisa) atualizada em 09/05/2025 (fls n° 44 e 45).

A CMED estabelece que para as aquisigbes publicas de medicamentos existem em vigor dois tetos

maximos de pregos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG):

e PF & o teto de preco pelo qual um laboratario ou distribuidor pode comercializar um medicamento no

mercado brasileiro. E o prego a ser praticado pelas empresas fabricantes, importadoras ou
distribuidoras. O PF é o prego maximo permitido para venda as farmacias, drogarias e para entes da

Administraco Publica.

item | Cédigo | Descricao | Unidade | Quantidade PF Valor Total
1 | 43.01.1741 |Alteplase50mg P Liofilizado | ./ 360 R$ 3.41457 | R$1220.24520 |
para Solugéo Injetavel J \ J 4

| 2 | 43017242 |Tenecteplase  50mg  Po| i | 540 | Re1000475 | R 242274000 |
i | | Liofilizado para Solug@o Injetavel | ‘ | ) !

Valor total estimado: R$ 3.651.985,20
(trés milhoes, seiscentos e cinquenta e um mil, novecentos e oitenta e cinco reais e vinte centavos)

Os valores informados na tabela acima s&o meramente informativos.
O valor estimado da contratagdo, o qual seré definido na pesquisa de pregos, apés a construcio do Termo
de Referéncia, poders ser divulgado n8o havendo nenhum impedimento para tanto.

8. DESCRICAO DA SOLUGAQO COMO UM TODO

Os medicamentos s&o padronizados do CHMSA e distribuidos pelo Almoxarifado da Satide. Ainda, est&o
previstos em protocolos clinicos assistenciais do hospital.

O ciclo de vida de todos os medicamentos se resume ao periodo de validade dos mesmos.

Os fabricantes sdo obrigados a seguir rigorosamente os padrfes de atendimento &s normas de
sustentabilidade em sua fabricagio conforme legislagéo pertinente, bem como o uso pela SS é feito dentro

dos critérios de utilizagao e descarte estabelecidos por lei.

9. JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO
A adocao do sistema de registro de pregos tem como objetivo permitir que a Administragéo realize as suas,

contratagbes com racionalidade e de forma parcelada conforme sua necessidade, pois € o forma

r
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economicamente mais viavel e que tem os melhores resultados para as especificidades do objeto da
aquisicio, objetivando evitar a imobilizagao desnecessaria de recursos.

Esta contratagio devera ser julgada pelo menor prego por item, tendo em vista se tratar de produtos
independentes entre si.

Para contratacdo de empresas do ramo na contratag@o pretendida, esta ndo terd cota reservada para a
participacéo de ME e EPP, porém as mesmas ter&o vantagens conforme determina o artigo 49 da Lei
Complementar n°® 123/2006 e alteragdo dada pela Lei Complementar n°® 147/2014.

10. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS

Garantir o abastecimento regular da rede municipal de satide e assegurar a continuidade do tratamento dos
pacientes envolvidos. Ainda, pretende-se cumprir rigorosamente as determinagdes judiciais e evitar as
penalizagbes previstas por descumprimento.

Por fim, esta aquisicdo tem o escopo de obter medicamentos da forma mais vantajosa para a

municipalidade.

11. PROVIDENCIAS PREVIAS AC CONTRATO

Para a contratagdo pretendida ndo havera necessidade de providéncias prévias no ambito desta
Administragéo Publica.

Entretanto, os indicados ac acompanhamento e fiscalizagdo do contrato deverdo adequar seus
conhecimentos para a correta verificagdo e analise do que esta sendo fornecido, e deveréo realizar o
mapeamento dos riscos durante a gestao, indicando possiveis melhorias para as futuras contratagdes.

12. CONTRATACOES CORRELATAS / INTERDEPENDENTES
Néo existern contratagdes correlatas e/ou interdependentes para a viabilidade desta aquisicéo, pois trata-se

de itens de consumo especificos e independentes.

13. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

Dada a natureza do objeto que se pretende adquirir, ndo se verifica impactos ambientais relevantes, sendo
necessario tdo somente que a contratada atenda aos critérios dos drgéos fiscalizadores quanto a sua
atividade, bem como adquira e distribua produtos fabricados dentro dos mais rigorosos padrées de
atendimento as leis regulamentadoras de impactos ambientais na produgao dos itens em questdo. O uso
pela SS é feito dentro dos critérios de utilizagéo e descarte estabelecidos por lei.

14. VIABILIDADE DA CONTRATAGAO

Esta contratacdc € imprescindivel a Administragdo Pulblica, pois se trata de aquisigdo anual de
medicamentos injetdveis que serdo utilizados exclusivamente pelo CHMSA. E certo que o
desabastecimento coloca em risco a vida dos pacientes que necessitam destes medicamentos. Isto posto,
0s beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a manuteng&o da integridade fisica dos
pacientes, cujo tratamento depende dos itens ora solicitados.

Diante de todo o exposto, declaramos viavel a contratago com base neste ETP, sob o pon?w-qe vista
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técnico e operacional, ficando a indicagdo da viabilidade legal e orgamentaria a cargo do setor e autoridade

competente.

15. RESPONSAVEIS
Lucimara Peres — RE 3547
Coordenadora Técnica
Almoxarifado da Satde

E-mail: Iperes@santoandre.sp.gov.br

Claudia Baseio Papa — RE 511
Assessora Administrativa
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica e Almoxarifado da Saude

E-mail: cbaseio@santoandre.sp.gov.br

Santo André, 27 de maio de 2025.

/ .‘
¢ Lucimara Peres Claudia Baseio Pape_l
Coordenadora Técnica Assessora dmini_stratlva ‘
Almoxarifado da Salide Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica e

Almoxarifado da Saude

Aprovo e autorize o prosseguimento.
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