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Estudo Técnico Preliminar 8/2025

1. Informacoes Basicas

Ndmero do processo:

2. Objeto

Aquisicdo de medicamentos

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Secretaria de Saide Rozelena Fatima Vieira

4. Descricao da necessidade

Aquisicao de medicamentos para Assisténcia Farmacéutica Basica que sdo dispensados via Farmacia Municipal, assim como,
aqueles utilizados para suprimento de demandas nas unidades Basicas de Saude e Estratégia de Saude da Familia e de
Atencgdo Especializada (CAPSi e CAPS) do municipio de Ubiratd. A sele¢do dos medicamentos licitados é realizada de acordo
com a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), j& que os medicamentos constantes na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) sao adquiridos através do Consorcio Intermunicipal Parana Saude. Fora a RENAME
e REMUME, ainda existem demandas judiciais que precisam ser cumpridas.

A disponibilidade de medicamentos listados na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) é fundamental
para garantir 0 acesso universal e equitativo a saude para toda a populagdo do municipio. A REMUME foi elaborada com base
em critérios técnicos e epidemiologicos, visando atender as principais necessidades de saude da comunidade, conforme
preconizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

A REMUME foi desenvolvida para atender as necessidades de saude da populagdo, levando em consideracédo as principais
demandas epidemioldgicas e o perfil de morbidade do municipio. Ao licitar esses medicamentos, garantimos que todos 0s
cidaddos, independentemente de sua condigdo socioecondmica, tenham acesso aos medicamentos essenciais para o
tratamento das doencgas mais prevalentes.

Ja os mandados judiciais tem-se a obrigatoriedade de cumpri-los para garantir o direito do paciente e evitar a aplicacdo de
multa por parte do poder juridico.

A necessidade de momento se restringe aos itens que ficaram desertos e/ou frustrados na licitacdo anterior, Pregdo 113/2024.

5. Descricao dos Requisitos da Contratacao

Somente serdo aceitos produtos com registro junto a ANVISA ou declaragdo de isengdo de registro no Ministério da Saude
/ANVISA, dentro do prazo de validade, devendo tal informagé&o constar na proposta.

Ficara a cargo do proponente provar que o produto objeto da licitagdo ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

No caso de exercicio de atividade de fabricacéo, importacéo ou distribuicdo de medicamentos e materiais de uso em saude, o
licitante devera anexar, juntamente com a proposta, 0s seguintes documentos:
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a. Autorizacéo para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude
(ANVISA), do fabricante ou importador.

b. Licenga de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude
Estadual ou Municipal, da sede do licitante.

C. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e Controle por Linha de Producao / Medicamentos, emitido pela Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. No caso de medicamento importado € também necesséria
apresentacao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela Autoridade Sanitaria do Pais de
origem ou Laudo de Inspecao emitido pela Autoridade Sanitaria Brasileira.

O prazo de entrega dos produtos sera de 15 dias Uteis, contados do recebimento do empenho que sera enviado por e-mail. Os
medicamentos deverdo ser entregues na Divisdo de Farmacia do Centro de Saude localizado na Avenida Carmem Ribeiro
Pitombo, 90, Centro, Ubirata-PR.

O prazo para substituicdo de produtos que forem entregues incorretamente sera de 5 dias Uteis.
Os produtos deverdo possuir ao menos 75% do prazo de validade.

As solicitacdes de compra serdo fracionadas, conforme necessidade da Secretaria de Salde, e ndo poderdo ser requisitados
por parte do fornecedor quantitativos ou valores minimos para efetuar a entrega.

O transporte dos medicamentos devera ser feito dentro do preconizado para cada produto, devidamente protegido de po e
variacdoes de temperatura. No caso de produtos termolabeis, a embalagem e os controles de temperatura devem ser
apropriados para garantir a integridade do produto. O texto e demais exigéncias legais previstas para cartucho, rotulagem, bula
e embalagem devem estar em conformidade com a legislacdo vigente do Ministério da Saude e Cddigo de Defesa do
consumidor.

Os dados constantes na identificacdo das embalagens de transporte no que se referem aos lotes, data de validade e
fabricacdo, nome do produto, quantitativo, etc., deverdo corresponder ao contetdo interno da mesma, ou seja, as embalagens
primérias e de consumo.

As embalagens priméarias individuais dos medicamentos (ampolas, envelopes, blisters, bisnagas e frascos) devem apresentar o
numero do lote, data de fabricagdo e prazo de validade, denominagéo genérica do produto e concentragao.

As embalagens multiplas (embalagem hospitalar) devem ser acompanhadas de ao menos uma bula.

As embalagens de transporte devem apresentar as condi¢des corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade,
empilhamento maximo, etc).

No caso de produtos acondicionados em bisnagas, as mesmas deverdo apresentar lacre no bico de dispensacgédo e tampa com
dispositivo para seu rompimento. Os aplicadores que acompanham cremes, pomadas ou geléias ginecoldgicas devem estar
protegidos por material adequado e convenientemente selado.

Todo produto injetavel cuja apresentagdo for p6 ou liofilizado, o diluente deverd acompanhar o produto, o qual devera constar
lote e validade.

Caso o laboratério fabricante ou medicamento venha a ser interditado/descontinuado ou situacdo similiar, a empresa
vencedora devera substituir o medicamento por outro com a mesma composi¢ao e concentragdo, devendo previamente obter a
homologagédo da Secretaria de Saude para o produto proposto para a substituicdo, sem custo para o Municipio.

Na nota fiscal emitida pela contratada deverdo constar as seguintes informagdes: nome(s) do(s) principio(s) ativo(s) e marca(s)
do(s) produto(s) fornecido(s), forma farmacéutica e apresentagao, nimero do lote, prazo de validade, valor unitario e valor total.

Em caso de avaria do produto durante o transporte, 0 mesmo devera ser devidamente recolhido e reposto por produto integro,
sem qualquer énus adicional no prazo méaximo de mais 5 dias Uteis para resolugdo dos problemas e conclusdo da entrega do
(s) produto(s).

A empresa devera entregar o produto na marca cotada na proposta, devendo a mesma estar especificada no DANFE. Em
carater excepcional, podera ser avaliada a possibilidade de troca de marca por produto que atenda as exigéncias do edital de
licitagdo. O pedido deve ser formalizado e deve receber anuéncia expressa da Secretaria de Saude antes que ocorra a entrega.

Caso ndo sejam cumpridas as exigéncias do edital de licitagdo, o fornecedor serd comunicado a retirar o produto no Local de

Entrega e a substitui-lo por outro que atenda as especificagdes, sem nenhum 6nus, e sofrera as penalidades previstas neste
Termo de Referéncia.
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6. Levantamento de Mercado

A aquisicdo de medicamentos é amplamente realizada por 6rgdos e entidades através de pregdo eletronico — registro de
precos, com a finalidade de atender as necessidades da administracdo publica.

Foram encontradas inimeras contratagBes nos moldes pretendidos, sendo que nas contratagdes similares consultadas,
realizadas por outros 6rgdos e entidades, ndo foram identificadas a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou
inovacdes que melhor atendam a s necessidades da administragao, do que esta pretendida.

As exigéncias para a contratacdo do objeto ndo sdo impeditivas e ndo demonstraram diminuir o interesse de potenciais
fornecedores na participagao do futuro processo licitatorio.

7. Descricao da solucao como um todo

Os medicamentos tém natureza de bens comuns, tendo em vista que seus padroes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagbes usuais de mercado, nos termos do art. 6° inciso Xlll, da Lei
Federal n° 14.133/2021.

A aquisicdo de medicamentos por meio de licitagdo publica atende as exigéncias legais estabelecidas pela Lei de Licitagdes
14.133/2021 e pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Esse processo assegura transparéncia, igualdade de
condicdes e a obtencdo da melhor proposta, tanto em termos de prego quanto de qualidade dos produtos.

Realizar a licitagdo de medicamentos permite uma gestdo mais eficiente dos recursos publicos, evitando desperdicios e

possibilitando a aquisicdo de medicamentos a pre¢cos mais competitivos. I1sso contribui para a sustentabilidade financeira do
sistema de salide municipal e para a ampliagdo do acesso aos tratamentos necessarios.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Por se tratarem de itens que ficaram desertos e/ou frustrados no Pregdo 113/2024 as quantidades foram as mesmas definidas para aquele
procedimento.

9. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 1.357.589,90

Estima-se para a contratacdo almejada o valor total de R$ 1.357.589,90 (um milhdo trezentos e cinquenta e sete mil
quinhentos e oitenta e nove reais e noventa centavos), conforme Planilha em anexo. Os valores de referéncia foram obtidos
conforme Nota de Composicéo de Pre¢cos em anexo.

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O parcelamento em itens e unidades dos medicamentos na licitagdo é uma pratica comum e recomendada para melhorar a
eficiéncia, a competitividade e a gestdo da aquisi¢cdo de medicamentos pelos municipios.
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Proporciona o aumento da competitividade através da maior participacao e diversificagdo de fornecedores, contribuindo para
reducdo de risco de falhas no fornecimento, pois a diversificagdo de contratos com diferentes fornecedores diminui a
probabilidade de desabastecimento.

Dividir a licitagdo em itens e unidades torna o processo mais transparente e auditavel, facilitando a fiscalizacdo e o controle por
orgéos competentes e pela sociedade reduzindo a possibilidade de fraudes e conluios, j& que dificulta a manipulagdo de um
Gnico contrato de grande valor.

A divisdo por itens e a subdivisdo por unidades e ndo caixas, por exemplo, atende as normas e diretrizes estabelecidas pela
legislacdo de licitagdes publicas, que frequentemente incentivam o parcelamento como forma de promover a economicidade e
a eficiéncia administrativa.

Essas justificativas demonstram que o parcelamento em itens e unidades nas licitagdes de medicamentos é uma pratica
estratégica que traz beneficios significativos para a administrac@o publica, garantindo um melhor uso dos recursos, a qualidade
no atendimento a populagéo e a eficiéncia na gestao da saude publica.

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao se identificou a necessidade de realizar contratagfes correlatas, assim entendidas aquelas cujos objetos sejam similares
ou correspondentes entre si.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A aquisicdo de medicamentos esta prevista no Plano Municipal de Salde 2022-2025, Secdo da Assisténcia Farmacéutica,
diretriz: “Garantir o abastecimento regular de medicamentos essenciais aos servigos de saude.”

Consequentemente as despesas para a presente aquisicdo estdo previstas no Plano Plurianual e consequentemente na Lei
Orgamentaria Anual.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Atendendo as demandas de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria Municipal de Saude, conforme normativas vigentes, a
licitacdo de medicamentos vem ao encontro de evitar custos maiores com compras emergenciais e a suspensédo de entrega
dos medicamentos por falta de estoque, o que penaliza diretamente os usuérios dos servigcos de saude da rede municipal,
impactando direta e indiretamente nas condi¢des de salde da populagdo, aumentando a morbimortalidade, internacdes e
consequentemente 0s custos em saulde.

O registro de pregos também permite adquirir medicamentos em quantidades e tipos que atendam especificamente as
necessidades do municipio, evitando excessos e desperdicios se adaptando as variagbes de demanda ao longo do tempo,

comprando apenas as quantidades necessarias em cada periodo, evitando o acimulo de grandes estogues que podem
resultar em perdas por vencimento dos medicamentos, otimizando o uso dos recursos publicos.

14. Providencias a serem Adotadas

Para a contratacdo pretendida ndo havera necessidade de providéncias prévias no ambito da Administragao.
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A Secretaria da Administracéo indicara servidores para atuarem como gestor e fiscal do contrato.

Ademais, para que a pretendida contrata¢éo tenha sucesso, € preciso que outras etapas sejam concluidas, quais sejam:
a) elaboracéo de minuta do edital;

b) confirmacéo das dotacdes orcamentarias indicadas;

c) designacéo em Portaria de pregoeiro, equipe de apoio, agente de contratacéo;

d) elaboracéo de minuta de ata de registro de pre¢os e/ou do contrato;

e) encaminhamento do processo para analise juridica;

f) andlise da manifestacéo juridica e atendimento aos apontamentos constantes no parecer, mediante Nota Técnica com o0s
ajustes indicados;

g) publicacao e divulgacéo do edital e anexos;

h) resposta a eventuais pedidos de esclarecimentos e/ou impugnagao, caso aplicavel;
i) realizacé@o do certame, com suas respectivas etapas;

j) assinatura e publicag&o do contrato;

k) acompanhamento e fiscalizagdo do contrato;

[) pagamento.

15. Possiveis Impactos Ambientais

Os possiveis impactos ambientais ocasionados pela presente aquisi¢éo referem-se a geragdo de residuos sélidos decorrentes
do descarte dos materiais e suas embalagens apds uso.

O descarte das embalagens e/ou produtos constantes deste documento sera realizado em conformidade a Politica Nacional de
Residuos Solidos Lei 12305/2010, com a RDC N°222/18/ANVISA publicada em 28 marco de 2018 que regulamenta as Boas
Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e Contrato 439/2019 que trata do servico de coleta, transporte
e destinagao final de residuos infectantes, quimicos e perfurocortantes originados nas Unidades Basicas de Saude.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas 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.

VIVIANE APARECIDA DE SOUZA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 28/01/2025 as 11:41:25.
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17. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
17.1. Justificativa da Viabilidade

A equipe de contratacéo declara, para os devidos fins que se fizerem necessérios, que a presente contratacdo, mediante
licitagdo na modalidade de Pregdo Presencial no Sistema de Registro de Pregos, é viavel e fundamental para a Assisténcia
Farmacéutica Municipal.
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