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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
AQUISIGAO MATERIAIS MEDICOS E MEDICAMENTOS UBS

INTRODUGAO

O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os
devidos estudos para a contratagéo de solugao que atendera a necessidade abaixo especificada.

O objetivo principal é estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor
solucao para supri-la, em observancia as normas vigentes e aos principios que regem a Administracao
Publica.

1 - DESCRIGAO DA NECESSIDADE (preenchimento obrigatério)

O presente ETP refere-se a aquisicdo de MEDICAMENTOS, VISANDO O FORNECIMENTO
NECESSARIO PARA a manutengéo do atendimento da UBS, bem como as agbes realizadas pela
Secretaria Municipal de Saude.

A selecao dos itens a serem adquiridos, suas quantidades, bem como suas descrigdes, ficam a
cargo do Orgao solicitante através de planejamento prévio feito através do setor técnico responsavel e
seu farmacéutico.

A ndo aquisi¢ao dos medicamentos acarretaria prejuizo risco da saude dos enfermos atendidos.

Além do fato que que a lei n.°8.080/90, em seu artigo 6°, estabelece como campo de atuagéo
do Sistema Unico de Satde (SUS) a “formulagéo da politica de medicamentos (...) de interesse para a
saude (...)", garantindo um direito fundamental do ser humano “Saude”. Considerando que o seu
proposito precipuo € o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos materiais, a

promogao do uso racional e 0 acesso da populagdo aqueles considerados essenciais.

2 - PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL (preenchimento facultativo, desde que
justificado)

O Plano Anual de Contratagéo ainda ndo foi implementado por esta Administragdo, cabendo
ainda sua regulamentagao e elaboracdo, contudo, ndo poderiamos esperar a devida regularizacao
diante das necessidades que estdo sendo abordadas neste Estudo Técnico Preliminar.
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3 - REQUISITOS DA CONTRATAGAO (preenchimento facultativo, desde que justificado)

Como se trata de aquisicdo de medicamentos, sera exigido o comprovante de registro do
medicamento na ANVISA, de acordo com a Lei n® 6.360/76 e portaria conjunta n® 1/96 ANVISA.

Os licitantes, na Descricdo Detalhada do objeto ofertado, deverdo indicar as seguintes
informagdes:
1 Especificacdes técnicas;
2 Prazo de entrega, observado o limite maximo do Termo de Referéncia;
3 Prazo de validade dos produtos, observado o parametro minimo do Termo de Referéncia;
4 Prazo de validade da proposta;
5 Origem (nacional ou estrangeiro).
6 NUmero de registro ou declaragdo de isencdo de registro dos materiais, no Ministério da
Saude/ANVISA, dentro do prazo de validade.
7 Na proposta a ser enviada pelo licitante, a comprovagéo dos registros dos medicamentos/materiais de
saude ou da declaragéo da isengao do registro deveré ser efetuada através de: Copia da Publicagao no
D.0.U. - Diério Oficial da Unido; ou Cdpia emitida eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional
da Vigilancia Sanitaria; ou Copia da Declaragao de notificagdo ou do Certificado de Dispensa de Registro
do produto emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.
8 Ficara a cargo do proponente, provar que o produto objeto da licitagédo néo esta sujeito ao regime da
Vigilancia Sanitaria.
9 No caso de exercicio de atividade de fabricagao, importagdo ou distribuicdo de medicamentos e
materiais de uso em saude, o licitante devera anexar, juntamente com a proposta, os seguintes
documentos:
9.1 Autorizagdo para funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria, do
Ministério da Saude (ANVISA), do fabricante ou importador.
9.2 Licenga de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do licitante.
9.3 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por Linha de Producdo / Medicamentos,

emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. No caso de medicamento
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importado € também necessaria apresentagao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
emitido pela Autoridade Sanitaria do Pais de origem ou Laudo de Inspegdo emitido pela Autoridade
Sanitaria Brasileira.

9.4 O prazo de vigéncia da contratacédo € de (12) doze meses

Em resumo, os requisitos da aquisicdo de medicamentos em face de cumprimento de demandas
judiciais, recebidas pela Assisténcia Farmacéutica, devem abranger aspectos como conformidade legal,
experiéncia técnica, logistica, visando garantir a escolha das empresas mais adequadas de acordo com
os parametros estabelecidos pela Lei n® 14.133/2021. Logo, hd que se preencher os seguintes
requisitos:

a. O fornecimento dos medicamentos devera ser feito no prazo de 30 (trinta) dias corridos, contados da
data do recebimento da autorizagdo de fornecimento ou autorizagdo de empenho, salvo se houver
pedido formal de prorrogacdo deste, devidamente justificado pelo fornecedor registrado e acatado pelo
Municipio;

b. O fornecimento devera ser feito de forma parcelada, de acordo com as necessidades do Municipio,
mediante Autorizag&o de Fornecimento, emitida pelo Setor de Licitagdes;

c. Os medicamentos, quando exigidos, deverdo conter em seu rotulo registro do Ministério da Saude
(M.S.) - ANVISA conforme legislagéo vigente;

d. Os medicamentos deveréo ser entregues em acordo com o que for especificado no Edital;

e. E responsabilidade do FORNECEDOR, providenciar todos 0s recursos e insumos necessarios ao
perfeito cumprimento do objeto contratado, devendo estar incluidas no preco proposto todas as
despesas com materiais, insumos, mao de obra, fretes, embalagens, seguros, impostos, taxas, tarifas,
encargos sociais e trabalhistas e demais despesas necessarias ao perfeito fornecimento dos
medicamentos registrados;

f. A empresa contratada devera efetuar a entrega dos medicamentos com prazo de validade de no
minimo 75% de vida Util a contar da data de fabricagéo;

g. Todos os lotes deverdo vir acompanhados de Laudo Analitico Laboratorial, expedido pela empresa
produtora, titular do registro na ANVISA e/ou Laboratdrio integrante da Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude (REBLAS).
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Ao atender aos requisitos da contratagdo elencados, busca se assegurar que a aquisicdo de
medicamentos para cumprimento de demandas judiciais seja realizada de forma transparente, eficiente

e em conformidade com os principios e normas estabelecidos pela Lei n° 14.133/2021.

4 - ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES (preenchimento obrigatério)

De acordo com o levantamento da demanda descrito na Solicitagdo de Compra

5- LEVANTAMENTO DE MERCADO (preenchimento facultativo, desde que justificado)

Apos levantamento ndo identificamos alternativas de solugdo no mercado para o problema
apresentado que néo seja a aquisicdo na forma descrita nesse estudo. Para a contratacdo em tela,
verificou-se contratagdes similares feitas por outros 6rgdos e entidades da Administragéo, no intuito de
identificar melhores praticas, metodologias e solugdes que melhor se adequassem a nossa necessidade.
Na oportunidade, constatamos que a forma de contrata¢do é similar aos modelos adotados em outras
contratacdes no &mbito da Administracdo Publica. Salienta-se ainda que esta é a forma atual adotada,
atendendo perfeitamente as necessidades da administragéo.

As quantidades e tipos de medicamentos variam de acordo com a Solicitagédo de Compra emitida
pela Secretaria de Saude.

A estimativa de preco é baseada em consumos anteriores, aplicando-se uma margem de
seguranca.

A estimativa do percentual de preco é baseada em pesquisas feitas junto a empresas

autorizadas no ramo, de acordo com contratagdes similares efetuadas por outros érgéos publicos.

6 - ESTIMATIVA DO PREGO DA CONTRATAGAO (preenchimento obrigatério)

Com base em pesquisas preliminares de mercado, a estimativa de custo para a aquisicao de
brinquedos pedagdgicos é de aproximadamente R$ 6.014,90 (seis mil e catorze reais com noventa
centavos), considerando a compra de itens como blocos de montar, quebra-cabegas, jogos de meméria,

brinquedos inclusivos e instrumentos musicais. O valor final sera determinado apés o processo licitatorio.

7 - DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO (preenchimento facultativo, desde que
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justificado)

Os produtos adquiridos deverdo ser entregues diretamente no local indicado na Autorizacéo de
Fornecimento.

O (s) bem (s) objeto deste instrumento devera (20) ser entregue (s) acompanhado (s) de nota
(s) fiscal (is) distinta (s), ou seja, de acordo com a Autorizagdo de Fornecimento, constando o nimero
do Processo, nimero da respectiva Autorizagéo de Fornecimento.

E de inteira responsabilidade do vendedor o transporte do objeto da licitagdo para o local
designado na Autorizagao de Fornecimento.

Qualquer avaria do produto ocasionado pelo transporte, ndo sera aceito e 0 mesmo devolvido
imediatamente.

O produto devera estar em conformidade com a Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990,
dispde sobre o cdigo que estabelece as normas de protecédo e defesa do consumidor, de ordem publica
e interesse social, nos termos dos art. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da Constituicdo Federal e art. 48
de suas Disposigdes Transitdrias.

No preco estdo inclusas todas as despesas que influam nos custos, tais como: transporte,
instalagdo, méo de obra, pagamento de impostos, encargos e tributos que incidirem sobre a contratacao,
despesas com custo, descarga, seguro e frete, obrigacdes sociais, trabalhistas, fiscais, encargos
comerciais ou de qualquer natureza e todos os 6nus diretos.

Todas as despesas relacionadas com a execugao do objeto correrdo por conta da proponente
vencedora, despesas estas previstas e/ou computadas na proposta.

Fica assegurado a Secretaria Municipal, o direito de, a qualquer tempo, proceder a avaliagéo do
objeto deste procedimento, bem como, solicitar amostras e quaisquer documentos pertinentes aos

mesmos.

8 — JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO (preenchimento obrigatorio)

O objeto da contratacéo trata aquisicdo de medicamentos.

Com isso, podera o fornecimento previsto no certame ser atendido de forma plena, sendo assim
o0 parcelamento do objeto podera ser aplicado.

O objetivo do parcelamento é o melhor meio de aproveitar os recursos disponiveis no mercado
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e ampliar a competitividade, sendo que este parcelamento é técnica e economicamente viavel e ndo
represente perda de economia de escala.

Nos termos do §2°, inciso Il e lll do art. 40 da Lei Federal n® 14.133/2021, a presente contratagao
sera por ITENS visando o aproveitamento das peculiaridades do mercado local, ampliagdo da

competi¢ao com vistas a economicidade, considerando que o objeto € divisivel.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS (preenchimento facultativo, desde que
justificado)

A aquisicao torna-se imprescindivel por se tratar de medicamentos a serem utilizados no
tratamento de pacientes, cuja auséncia podera colocar em risco suas vidas, além da necessidade de

abastecimento dos estoques da Farmacia Basica e Unidade de Saude.

10 - PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO (preenchimento facultativo, desde que justificado)
N&o ha providéncias a serem adotadas pela administracdo previamente a celebragdo do
contrato, visto que ndo ha necessidade de capacitagdo de fiscais e/ou gestores de contrato ou de

adequacéo do ambiente da organizacao

11 - CONTRATAGOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES (preenchimento facultativo, desde
que justificado)
Entendemos n&o haver para o objeto em questdo a previsdo de contratacdo correlata e nem

interdependente.

12 - IMPACTOS AMBIENTAIS (preenchimento facultativo, desde que justificado)

A Secretaria Municipal de Salde possui contrato com empresa especializada na prestacdo de
servicos continuados de pesagem, coleta, transporte, tratamento e destinacéo final de Residuos de
Servico de Saude classificados como Bioldgicos, Potencialmente Infectantes (grupo A, segundo
classificagdo da RDC 306/ANVISA) e perfuro cortantes (grupo E, segundo classificagdo da RDC
306/ANVISA), com fornecimento de Certificado de destinagéo.

Sendo assim, os materiais a serem adquiridos potencialmente infectados e/ou contaminados,
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apoOs 0 seu uso, receberdo tratamento adequado, minimizando os riscos de contaminagdo ao meio

ambiente.

13 - VIABILIDADE DA CONTRATAGAO (preenchimento obrigatério)

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagéo. A prestagao dos servigos néo gera
vinculo empregaticio entre os empregados da Contratada e a Administracdo, vedando-se qualquer
relacdo entre estes que caracterize pessoalidade e subordinagao direta. Diante das justificativas acima
expostas neste documento declaramos viavel a contratagao.

A Justificativa da viabilidade deste ETP verifica-se pela economia no valor da aquisi¢do em
funcdo do ganho de escala, na eficiéncia com a diminuigdo dos custos administrativos em fungéo da
reducdo da fragmentagao de processos licitatorios e efetividade com padronizagdo dos materiais. Além
disso, frisa-se que a presente contratacdo atende adequadamente as demandas formuladas, os
beneficios a serem alcangados s@o adequados, 0s custos previstos sdo compativeis e caracterizam a
economicidade, os riscos envolvidos sdo administraveis. Considerando as informagdes do presente

ETP, entende-se que a presente contratacéo se configura tecnicamente VIAVEL.
14. RESPONSAVEIS (preenchimento obrigatério)

Morgane de Conto — Assessora Técnica

Nova Bréscia, 11 de julho de 2025.

Assinaturas Responsaveis pela Elaboragao do ETP



